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Förord 

Socialstyrelsen har i detta dokument samlat det vetenskapliga underlaget för 
Nationella riktlinjer för diabetesvård. De fullständiga riktlinjerna finns på 
www.socialstyrelsen.se/nationellariktlinjer. 

Socialstyrelsen vill tacka alla som med stort engagemang och expertkun-
nande har medverkat i arbetet med att ta fram det vetenskapliga underlaget 
för dessa riktlinjer. 

 
 

Olivia Wigzell  
Generaldirektör 
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Tillstånd och åtgärd 

Radnummer: 
Använd detta 
nummer för att 
hitta rätt när du 
växlar mellan 
olika doku- 
ment, såsom 
det vetenskap- 
liga underlaget 
och tillstånds- 
och åtgärds- 
listan. 

Rangordning: Skala 
från 1 till 10 där 1 är 
lika med högst priori- 
tet och 10 är lägst. 

Slutsatser om 
åtgärdens 
effekter. Evidensstyrka: Exempelvis 

starkt vetenskapligt un- 
derlag. 

Läsanvisning 

Figuren nedan visar ett exempel hur det vetenskapliga underlaget för ett till-
stånds- och åtgärdspar är disponerat. 
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Prevention och levnadsvanor 

Därför belyser vi området 
Under rubriken ”Prevention och levnadsvanor” har vi samlat ett antal olika 
frågor där kunskapsläget är oklart, eller där det finns praxisskillnader i lan-
det. Dessa frågor har Socialstyrelsen valt att belysa i Nationella riktlinjer ef-
tersom flertalet har betydelse för många personer med diabetes. Att vården 
tidigt upptäcker sjukdomen eller tecken på komplikationer samt att patienten 
har goda levnadsvanor utgör mycket viktiga delar av diabetesvården, ef-
tersom sjukdomen ofta varar i många år och annars kan leda till svåra kom-
plikationer. 

Detta ingår i området 
Vid alla typer av diabetes behandlar vi hälso- och sjukvårdens möjligheter 
till sekundärprevention av senkomplikationer genom påverkan på levnadsva-
nor, som råd om ökad fysisk aktivitet och rökstopp samt råd om kolhydrat-
räkning vid typ 1-diabetes. 

De nationella riktlinjerna tar också upp riktad screening för typ 2-diabetes 
i grupper med ökad risk för sjukdomen samt preventiva åtgärder, inklusive 
läkemedel, vid nedsatt glukostolerans. Vid typ 2-diabetes tar vi också upp re-
gelbunden undersökning för vitamin B12-brist vid behandling med metfor-
min. Vi tar också upp användning av regelbunden undersökning i syfte att ti-
digt upptäcka andra autoimmuna sjukdomar (hypotyreos) som förekommer 
oftare hos patienter med typ 1-diabetes. 

Vid tillståndet diabetes och övervikt eller fetma tar vi upp behandling med 
läkemedel respektive med fetmakirurgi. Dessutom behandlar riktlinjerna fö-
rebyggande åtgärder mot karies och parodontit. 
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Tillstånd och åtgärder 
Rad: A01 

Tillstånd: Diabetes och högt blodtryck utan 
mikroalbuminuri 

Åtgärd: Kombinerade livsstilsåtgärder (kost, 
motion och eventuellt andra åtgärder som 
beteendemodifiering) 

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Vid manifest diabetes, både typ 1 och typ 2, är det viktigt med insatser 
rik- tade mot riskfaktorer för att förebygga senkomplikationer, i såväl 
hjärta och kärl som i andra organ. 

Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har sammanvägt stor svårighetsgrad. 

Vilken effekt har åtgärden? 
Vid diabetes och högt blodtryck utan mikroalbuminuri ger intensiva 
kombinerade interventioner syftande till livsstilsförändringar 

• viktnedgång och en måttlig blodtryckssänkning (måttligt starkt ve- 
tenskapligt underlag). 

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade 
effekter? 
Åtgärden innebär inga kända biverkningar eller oönskade effekter. 

Vilka studier ingår i granskningen? 
Senaste litteratursökning är utförd 2008. Socialstyrelsens bedömning är 
att det inte funnits behov av ny litteratursökning. 

För saltreducerad kost har en systematisk översikt från 2005 inklude-
rats 
[1] och dessutom en RCT [2] som inte inkluderades i den systematiska 
över- sikten. För effekter av fysisk aktivitet finns en utförlig systema-
tisk översikt från 2006 [3]. Litteratursökning från 2006 och framåt 

Rekommendation 
 
 
Motivering till rekommendation 
Avgörande för rekommendationen är att tillståndet har stor svårighetsgrad 
och ger effekt på viktiga effektmått till en låg kostnad per kvalitetsjusterade 
levnadsår (QALY) jämfört med sedvanlig vård. 
Anpassning för gruppen mest sjuka äldre: Beakta risken för undernäring och 
relationen mellan makronutrienter och vitaminer. Motion anpassas till äldres 
förutsättningar. 
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identifierade fem RCToch tre översikter från vars referenslistor ytterli-
gare en RCT-studie identifie- rades. Av dessa sex RCT-studier exklu-
derades fem vid kvalitetsgranskning. Sålunda identifierades en utförlig 
systematisk översikt [3] och en senare pub- licerad RCT [4]. För viktre-
duktion från kostinterventioner identifierades en utförlig systematisk 
översikt från 2005 [5]. För kombinerade livsstilsåtgärder (väsentligen 
kost och motion) identifierades en utförlig systematisk översikt [5] och 
en senare publicerad stor RCT [6]. 

Saknas någon information i studierna? 
Ingen relevant information saknas i studierna. 

Hälsoekonomisk bedömning 
Vid diabetes med högt blodtryck utan mikroalbuminuri medför fysisk 
aktivi- tet i kombination med kostråd en låg kostnad per QALY jämfört 
med sed- vanlig vård (viss evidens). Det hälsoekonomiska underlaget 
utgörs av två studier på vuxna personer med typ 2-diabetes och som ge-
nomförts i anslut- ning till kliniska studier. Den ena studien jämförde 
råd om kost och fysisk aktivitet med enbart råd om kost [7]. Den andra 
studien jämförde råd om kost och fysisk aktivitet med utbildning om 
diabetes [8]. 

Referenser 

1.  He, FJ, MacGregor, GA. Effect of longer-term modest salt reduct-
ion on blood pressure. The Cochrane database of systematic revi-
ews. 2004; (3):CD004937. 

2.  Dodson, PM, Beevers, M, Hallworth, R, Webberley, MJ, Flet-
cher, RF, Taylor, KG. Sodium restriction and blood pressure in 
hypertensive type II diabetics: randomised blind controlled and 
crossover studies of moderate sodium restriction and sodium sup-
plementation. Bmj. 1989; 298(6668):227-30. 

3.  Thomas, DE, Elliott, EJ, Naughton, GA. Exercise for type 2 dia-
betes mellitus. The Cochrane database of systematic reviews. 
2006; 3:CD002968. 

4.  Sigal, RJ, Kenny, GP, Boule, NG, Wells, GA, Prud'homme, D, 
Fortier, M, et al. Effects of aerobic training, resistance training, or 
both on glycemic control in type 2 diabetes: a randomized trial. 
Annals of internal medicine. 2007; 147(6):357-69. 

5.  Norris, SL, Zhang, X, Avenell, A, Gregg, E, Schmid, CH, Lau, J. 
Long- term non-pharmacological weight loss interventions for 
adults with prediabetes. The Cochrane database of systematic re-
views. 2005; (2):CD005270. 

6.  Look, ARG, Pi-Sunyer, X, Blackburn, G, Brancati, FL, Bray, GA, 
Bright, R, et al. Reduction in weight and cardiovascular disease 
risk factors in individuals with type 2 diabetes: one-year results of 
the look AHEAD trial. Diabetes care. 2007; 30(6):1374-83. 

7.  Di Loreto, C, Fanelli, C, Lucidi, P, Murdolo, G, De Cicco, A, 
Parlanti, N, et al. Make your diabetic patients walk: long-term im-
pact of different amounts of physical activity on type 2 diabetes. 
Diabetes care. 2005; 28(6):1295-302. 
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8.  Kaplan, RM, Atkins, CJ, Wilson, DK. The cost-utility of diet and 
exercise interventions in non-insulin-dependent diabetes mellitus. 
Health Promot Int. 1987; 2(4):331-40. 

Rad: A02 

Tillstånd: Ökad risk för typ 2-diabetes baserat på 
nedsatt glukostolerans. 

Åtgärd: Strukturerade program för intensiv 
påverkan på ohälsosamma levnadsvanor (kost 
och fysisk aktivitet) 

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Vid manifest diabetes, både typ 1 och typ 2, är det viktigt med insatser 
rik- tade mot riskfaktorer för att förebygga senkomplikationer, i såväl 
hjärta och kärl som i andra organ. Effekten av strukturerade program 
för intensiv på- verkan på levnadsvanor för att förebygga komplikat-
ioner har bedömts. 

Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har sammanvägt liten svårighetsgrad. 

Vilken effekt har åtgärden? 
Vid ökad risk för typ 2-diabetes baserat på nedsatt glukostolerans 

• kan utveckling till manifest typ 2-diabetes fördröjas eller minskas 
signifikant under loppet av 2,5–4,5 år genom antingen ökad motion 
eller ändrad kost (begränsat till måttligt starkt vetenskapligt un-
derlag) 

• kan utveckling till manifest typ 2-diabetes fördröjas eller minskas 
signifikant under loppet av 2,5–4,5 års aktiv förändring av levnads- 
vanor genom ökad motion, ändrad kost och viss viktminskning 
(starkt vetenskapligt underlag) 

• kan incidensen av kardiovaskulär mortalitet och total mortalitet 
minskas med förändring av levnadsvanor genom ökad motion, änd- 
rad kost och viss viktminskning (måttligt starkt vetenskapligt un- 
derlag). 

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade 
effekter? 
Åtgärden innebär inga kända biverkningar eller oönskade effekter. 

Rekommendation 
 
 
Motivering till rekommendation 
Avgörande för rekommendationen är att åtgärden kan minska uppkomst av 
typ 2-diabetes i en högriskpopulation och att åtgärden är en dominant strategi 
eller har låg kostnad per QALY jämfört med sedvanlig vård. Samtidigt har 
tillståndet liten svårighetsgrad. 
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Vilka studier ingår i granskningen? 
Samtliga studier som slutsatserna baseras på är sammanfattade i en sys-
tema- tisk översikt [1]. Vid uppdaterad litteratursökning 2013 identifie-
rades en ny systematisk översikt [2] som bygger på samma studier som 
ingått i den tidi- gare nämnda systematiska översikten [1] samt ytterli-
gare en studie från Fin- land där man under tio år följt kardiovaskulär 
morbiditet hos personer med nedsatt glukostolerans [3]. Den nyare 
översikten visar att livsstilsintervention under tre till sex- respektive 
upp till tio år hos personer med nedsatt glukos- tolerans medför en ab-
solut riskreduktion mellan 4 och 22 procentenheter samt relativ riskre-
duktion mellan 25 och 65 procent att utveckla typ 2- diabetes. 

Den relativt stora variationen i riskreduktion kan delvis förklaras av 
heterogenitet i livsstilsinterventionens innehåll och interventionens 
längd samt att studierna genomförts i olika länder (USA, Finland, Sve-
rige, Kina och Indien). Flera studier fann att effekten av livsstilsinter-
ventionen avtog sedan interventionen avslutats. Långtidsuppföljning i 
upp till tio år av del- tagarna i interventionsstudierna har inte kunnat 
visa på positiva effekter på morbiditet och mortalitet [2, 3]. En nyligen 
(juni 2014) publicerad studie [4] från Kina med 23-års uppföljning (ef-
ter sex års livstilsintervention) visar dock att den kumulativa incidensen 
av kardiovaskulär mortalitet var lägre i interventionsgruppen (11.9 pro-
cent) jämfört med kontrollgruppen (19,6 pro- cent), (HR 0,59; KI 0.36–
0.96) och total mortalitet var 28,1 vs 38,4 procent (HR 0,71; KI 0.51–
0.99). 

Saknas någon information i studierna? 
Ingen relevant information saknas i studierna. 

Hälsoekonomisk bedömning 
Baserat på åtta studier och genomgångar [5-12] framstår strukturerade 
pro- gram för intensiv påverkan på levnadsvanor som kostnadseffektiva 
(viss evi- dens). Den redovisade kostnaden per vunnen QALY ligger i 
intervallet dominant (positiv effekt på hälsa och kostnadsbesparande) 
till låg kostnad per QALY (< 100 000 kronor per QALY). Studierna 
bygger på svenska data eller data från länder som bedömdes jämför-
bara. 

Referenser 

1.  Gillies, CL, Abrams, KR, Lambert, PC, Cooper, NJ, Sutton, AJ, 
Hsu, RT, et al. Pharmacological and lifestyle interventions to pre-
vent or delay type 2 diabetes in people with impaired glucose to-
lerance: systematic review and meta-analysis. Bmj. 2007; 
334(7588):299. 

2.  Yoon, U, Kwok, LL, Magkidis, A. Efficacy of lifestyle intervent-
ions in reducing diabetes incidence in patients with impaired 
glucose tolerance: a systematic review of randomized controlled 
trials. Metabolism: clinical and experimental. 2013; 62(2):303-14. 

3.  Uusitupa, M, Peltonen, M, Lindstrom, J, Aunola, S, Ilanne-Pa-
rikka, P, Keinanen-Kiukaanniemi, S, et al. Ten-year mortality and 
cardiovascular morbidity in the Finnish Diabetes Prevention 
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Study--secondary analysis of the randomized trial. PloS one. 
2009; 4(5):e5656. 

4.  Li, G, Zhang, P, Wang, J, An, Y, Gong, Q, Gregg, EW, et al. Car-
diovascular mortality, all-cause mortality, and diabetes incidence 
after lifestyle intervention for people with impaired glucose to-
lerance in the Da Qing Diabetes Prevention Study: a 23-year 
follow-up study. The lancet Diabetes & endocrinology. 2014; 
2(6):474-80. 

5.  Wadden, TA, Neiberg, RH, Wing, RR, Clark, JM, Delahanty, 
LM, Hill, JO, et al. Four-year weight losses in the Look AHEAD 
study: factors associated with long-term success. Obesity. 2011; 
19(10):1987-98. 

6.  TLV. Läkemedelsförmånsnämndens allmänna råd om ekono-
miska utvärderingar 2003:LFNAR 2003:2 

7.  Saha, S, Carlsson, KS, Gerdtham, UG, Eriksson, MK, Hagberg, 
L, Eliasson, M, et al. Are lifestyle interventions in primary care 
cost- effective?--An analysis based on a Markov model, diffe-
rences-in- differences approach and the Swedish Bjorknas study. 
PloS one. 2013; 8(11):e80672. 

8.  Redmon, JB, Bertoni, AG, Connelly, S, Feeney, PA, Glasser, SP, 
Glick, H, et al. Effect of the look AHEAD study intervention on 
medication use and related cost to treat cardiovascular disease 
risk factors in individuals with type 2 diabetes. Diabetes care. 
2010; 33(6):1153-8. 

9.  Osterlind, J, Eriksson, MK, Ostenson, CG, Eliasson, M. [The 
Swedish Bjorknas study: fewer physician visits in primary health 
care. A randomized study of intensive life style intervention]. 
Lakartidningen. 2010; 107(15):976-80. 

10.  Loveman, E, Frampton, GK, Shepherd, J, Picot, J, Cooper, K, 
Bryant, J, et al. The clinical effectiveness and cost-effectiveness 
of long-term weight management schemes for adults: a systematic 
review. Health technology assessment. 2011; 15(2):1-182. 

11.  Look AHEAD Research Group. Wing, RR. Long-term effects of 
a lifestyle intervention on weight and cardiovascular risk factors 
in individuals with type 2 diabetes mellitus: four-year results of 
the Look AHEAD trial. Archives of internal medicine. 2010; 
170(17):1566-75. 

12.  Brancati, FL, Evans, M, Furberg, CD, Geller, N, Haffner, S, 
Kahn, SE, et al. Midcourse correction to a clinical trial when the 
event rate is underestimated: the Look AHEAD (Action for He-
alth in Diabetes) Study. Clinical trials. 2012; 9(1):113-24. 
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Rad: A08 

Tillstånd: Typ 1-diabetes 

Åtgärd: Mätning av tyreoideastimulerande 
hormon (TSH) för att upptäcka eventuell 
hypotyreos 

 

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Hypotyreos är betydligt vanligare hos personer med typ 1-diabetes än i 
den friska befolkningen. 

Sköldkörteln (tyreoidea) tillverkar hormoner som inverkar på många 
av kroppens funktioner – den viktigaste är att styra ämnesomsätt-
ningen. Sköld- körtelns funktion styrs i sin tur av tyreoideastimule-
rande hormon (TSH) som bildas i hypofysen. Om sköldkörteln tillver-
kar för lite hormoner kan man få hypotyreos, vilket leder till låg 
ämnesomsättning och att kroppen går på låg- varv. Behandlingen består 
av att patienten får sköldkörtelhormonet i tablett- form. Behandlingen 
är oftast livslång och syftar till att få ämnesomsättningen i balans. 

Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har sammanvägt liten svårighetsgrad. 

Vilken effekt har åtgärden? 
Vid typ 1-diabetes ger regelbundna kontroller av TSH, tätare hos kvin-
nor än hos män, möjlighet att upptäcka tidig hypotyreos, vilket ger en 
patientnytta som överväger olägenheten (konsensus). 

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade 
effekter? 
Åtgärden innebär inga kända biverkningar eller oönskade effekter. 

Vilka studier ingår i granskningen? 
Senaste litteratursökning är utförd 2008. Socialstyrelsens bedömning är 
att det inte funnits behov av ny litteratursökning. 

I en kohortstudie [1] var den årliga risken för män respektive kvinnor 
att utveckla biokemiskt manifest hypotyreos (inte bara förhöjd halt av 
tyreo- ideastimulerande hormon (TSH) utan även sänkt halt av fritt ty-
roxin) 0,9 procent respektive 0,8 procent. Även subklinisk hypotyreos 
upptäcktes i hög utsträckning med regelbunden mätning av TSH vid 

Rekommendation 
 
 
Motivering till rekommendation 
Avgörande för rekommendationen är den förväntade patientnyttan av 
åtgärden. 
Kommentar: Tillståndet är länge symtomfritt och riskerar att påverka all-
mäntillstånd och glukoskontroll. Provtagningen är billig och behandlingen är 
enkel och effektiv. Åtgärden har stöd i beprövad erfarenhet. 
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typ 1-diabetes (2,6 pro- cent respektive 3,9 procent). Att identifiera ti-
dig hypotyreos skulle kunna vara värdefullt med tanke på den ökade 
risken för hypoglykemi, förhöjt ko- lesterolvärde och nedsatt livskvali-
tet vid kombination av diabetes och hypotyreos. 

En konsensuspanel fick ta ställning till påståendet ”Vid typ 1-diabe-
tes ger regelbundna kontroller, tätare hos kvinnor än hos män, av TSH 
möjlighet att upptäcka tidig hypotyreos, vilket ger en patientnytta som 
överväger olägen- heten”. Konsensus uppnåddes. 

Saknas någon information i studierna? 
Det saknas randomiserade studier som belyser nyttan av regelbunden 
TSH- mätning för avgörande eller viktiga effektmått vid typ 1-diabetes. 
Det saknas också stöd för specifika tidsintervall för provtagning. 
 

Hälsoekonomisk bedömning 
Socialstyrelsen har inte gjort en hälsoekonomisk bedömning för detta 
till- stånds- och åtgärdspar. 

Referenser 

1.  Perros, P, McCrimmon, RJ, Shaw, G, Frier, BM. Frequency of 
thyroid dysfunction in diabetic patients: value of annual scre-
ening. Diabet Med. 1995; 12(7):622-7. 

Rad: A09 

Tillstånd: Inför eller under graviditet vid typ 1– 
diabetes 

Åtgärd: Mätning av tyreoideastimulerande 
hormon (TSH) för att upptäcka eventuell 

hypotyreos 
Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Hypotyreos är betydligt vanligare hos personer med typ 1-diabetes än i 
den friska befolkningen. Vid graviditet ger hypotyreos hos modern en 
ökad risk för allvarlig fosterpåverkan. Att identifiera hypotyreos vid 
typ 1-diabetes och graviditet är av värde för att minska risken för fos-
terskador. 

Rekommendation 
 
 
Motivering till rekommendation 
Avgörande för rekommendationen är den förväntade patientnyttan av 
åtgärden och att tillståndet har måttlig svårighetsgrad. 
Kommentar: Risken att insjukna är betydligt förhöjd under graviditet. Vid 
obehandlad hypotyreos riskerar fostret bestående nedsättningar av kognition. 
Provtagning och behandling är billig och enkel. Åtgärden har stöd i beprövad 
erfarenhet. 
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Sköldkörteln, som även kallas tyreoidea, tillverkar hormoner som in-
verkar på många av kroppens funktioner – den viktigaste är att styra 
ämnesomsätt- ningen. Sköldkörtelns funktion styrs i sin tur av tyreoide-
astimulerande hor- mon (TSH), som bildas i hypofysen vid hjärnan. 
Om sköldkörteln tillverkar för lite hormoner kan man få hypotyreos 
vilket leder till låg ämnesomsättning och att kroppen går på lågvarv. 
Behandlingen består av att patienten får sköldkörtelhormonet i tablett-
form. Behandlingen är oftast livslång och syftar till att få ämnesomsätt-
ningen i balans. 

Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har sammanvägt måttlig svårighetsgrad. 

Vilken effekt har åtgärden? 
Vid typ 1-diabetes och graviditet ger mätning av TSH vid första MVC- 
besöket samt därefter var tredje månad och tre månader efter förloss-
ning större patientnytta än olägenhet (konsensus). 

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade 
effekter? 
Åtgärden innebär inga kända biverkningar eller oönskade effekter. 

Vilka studier ingår i granskningen? 
Senaste litteratursökning är utförd 2008. Litteratursökningen identifie-
rade inte några randomiserade studier som belyser nyttan av regelbun-
den mätning av tyreoideastimulerande hormon (TSH) vid graviditet. 
Socialstyrelsens be- dömning är att det inte funnits behov av ny littera-
tursökning. 

En konsensuspanel fick ta ställning till påståendet ”Vid typ 1-diabe-
tes och graviditet ger mätning av TSH vid första MVC-besöket samt 
därefter var tredje månad och 3 månader postpartum större patientnytta 
än olägenhet”. 
Konsensus uppnåddes. 

Saknas någon information i studierna? 
Studier saknas för den aktuella åtgärden vid det specifika tillståndet. 

Hälsoekonomisk bedömning 
Socialstyrelsen har inte gjort en hälsoekonomisk bedömning för detta 
till- stånds- och åtgärdspar. 

Referenser 
Litteratur saknas för den aktuella åtgärden vid det specifika tillståndet. 
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Rad: A10 

Tillstånd: Typ 2-diabetes och 
metforminbehandling Åtgärd: Mätning av 
vitamin B12 för att upptäcka eventuell brist 

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Personer med typ 2-diabetes som behandlas med metformin har en 
ökad risk för låga nivåer av vitamin B12. Detta kan i sin tur medföra 
blodbrist, så kal- lad perniciös anemi, samt perifera nervskador, lik-
nande dem som även ses som komplikation till diabetes. 

Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har sammanvägt liten svårighetsgrad. 

Vilken effekt har åtgärden? 
Vid typ 2-diabetes och metforminbehandling 

• medför metforminbehandling en sänkning av serumnivån av vitamin 
B12 med cirka 20 procent (starkt vetenskapligt underlag). 

• medför mätning av vitamin B12 vartannat år för att upptäcka eventu-
ell brist vid långtidsbehandling med metformin större nytta än olä-
genhet vid (konsensus). 

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade 
effekter? 
Åtgärden innebär inga kända biverkningar eller oönskade effekter. 

Vilka studier ingår i granskningen? 
Effekten av metformin på nivån av vitamin B12 i serum har studerats i 
två olika randomiserade kontrollerade studier, i slutskedet omfattande 
totalt 385 patienter. I den ena studien från Nederländerna, redovisad i 
två publikationer [1, 2] har samma patienter följts upp till 4 månader 
respektive 4,3 år. Patien- terna randomiserades till antingen behandling 
med metformin, 850 mg tre gånger dagligen, eller placebo, tre gånger 
dagligen. Vid samtliga provtag- ningstider (efter 4, 17, 30, 43 respek-
tive 52 månaders behandling) var se- 

Rekommendation 
 
 
Motivering till rekommendation 
Avgörande för rekommendationen är den förväntade patientnyttan av 
åtgärden. 
Kommentar: Metforminbehandling ökar risken för brist på vitamin B12, vil-
ket kan försämra allmäntillstånd och speciellt en diabetisk nervskada. Prov-
tagning och behandling är billig och enkel. Åtgärden har stöd i beprövad er-
farenhet. 
Anpassning för gruppen mest sjuka äldre: Beakta att det möjligen är 
vanligare med B12-brist hos äldre. 
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rumnivån av vitamin B12 signifikant sänkt hos patienterna som be-
handlades med metformin jämfört med dem som fick placebo. 

I en tredje publikation från Kanada [3] redovisas en mindre placebo- 
kontrollerad studie, där tio patienter randomiserats till metforminbe-
handling (dos anges inte) och tio patienter fick placebobehandling un-
der tre månader. Patienterna hade en sjukdomsduration på 1–17 år och 
ålder 67–91 år med oklar övrig diabetesbehandling. Vid avslutad studie 
hade vitamin B12-nivån sjunkit med 24 procent hos de metforminbe-
handlade och inte alls hos de pla- cebobehandlade (p < 0,04). Detta re-
sultat överensstämmer relativt väl med resultaten i övriga två RCT-
studier, där sänkningen av vitamin B12-nivån var 14 procent efter 4 
månader och 19 procent efter 4,3 år. 

I detta sammanhang har metforminbehandling associerats med för-
sämrad kognitiv förmåga, medan supplementering med vitamin B12 
tillsammans med metformin förknippats med bättre kognitiv förmåga 
[4]. 

En konsensuspanel fick ta ställning till påståendet ”Vid långtidsbe-
handling med metformin vid typ 2-diabetes medför screening för brist 
på vitamin B12 vartannat år större nytta än olägenhet”. Konsensus upp-
nåddes. 

Saknas någon information i studierna? 
Inga studier där patientnyttan av undersökning för brist på vitamin B12 
iden- tifierades. 

Hälsoekonomisk bedömning 
Socialstyrelsen har inte gjort en hälsoekonomisk bedömning för detta 
till- stånds- och åtgärdspar. 

Referenser 

1.  de Jager, J, Kooy, A, Lehert, P, Wulffele, MG, van der Kolk, J, 
Bets, D, et al. Long term treatment with metformin in patients 
with type 2 diabetes and risk of vitamin B-12 deficiency: rando-
mised placebo controlled trial. Bmj. 2010; 340:c2181. 

2.  Wulffele, MG, Kooy, A, Lehert, P, Bets, D, Ogterop, JC, Borger 
van der Burg, B, et al. Effects of short-term treatment with met-
formin on serum concentrations of homocysteine, folate and vita-
min B12 in type 2 diabetes mellitus: a randomized, placebo-con-
trolled trial. Journal of internal medicine. 2003; 254(5):455-63. 

3.  Leung, S, Mattman, A, Snyder, F, Kassam, R, Meneilly, G, Nexo, 
E. Metformin induces reductions in plasma cobalamin and 
haptocorrin bound cobalamin levels in elderly diabetic patients. 
Clinical biochemistry. 2010; 43(9):759-60. 

4.  Moore, EM, Mander, AG, Ames, D, Kotowicz, MA, Carne, RP, 
Brodaty, H, et al. Increased risk of cognitive impairment in pati-
ents with diabetes is associated with metformin. Diabetes care. 
2013; 36(10):2981-7. 
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Rad: A13 

Tillstånd: Ökad risk för typ 2-diabetes Åtgärd: 
Riktad screening för diabetes 

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Åtgärden är riktad screening för typ 2-diabetes bland patienter som 
kommer till primärvårdsmottagning av andra skäl och som har en eller 
flera riskfaktorer för att utveckla typ 2-diabetes. 

Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har sammanvägt liten svårighetsgrad. 

Vilken effekt har åtgärden? 
Vid ökad risk för typ 2-diabetes 

• medför riktad screening för typ 2-diabetes ingen skillnad i kardio-
vas- kulär, cancer- eller diabetesrelaterad dödlighet eller dödlighet 
av alla undersökta orsaker på tio års sikt (måttligt starkt vetenskap-
ligt un- derlag). 

• medför riktad screening för typ 2-diabetes inga negativa effekter på 
livskvalitet (begränsat vetenskapligt underlag) 

• är det vetenskapliga underlaget otillräckligt för att bedöma effekten 
av riktad screening på mikrovaskulära komplikationer. 

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade 
effekter? 
Åtgärden innebär inga kända biverkningar eller oönskade effekter. 

Vilka studier ingår i granskningen? 
Litteratursökningen identifierade en RCT [1] där totalt 20 184 individer 
med hög risk för att utveckla diabetes randomiserades till antingen 
nästa stegs screening för diabetes och efterföljande behandling, eller 
ingen screening. 

Denna studie visar inte på någon skillnad mellan grupperna i dödlig-
het (alla orsaker, kardiovaskulär, diabetesrelaterad eller på grund av 
cancer). Studien har inte haft som målsättning att screena för alla kända 
kardiovaskulära risk- faktorer. Studien har inte heller omfattat ut-
fallsmått som relaterar till mikro- angiopatiska diabeteskomplikationer, 
till exempel retinopati, nefropati och neuropati. 

Frågan om hur riktad screening för diabetes kan påverka individen 
psyko- logiskt har undersökts i två arbeten inom ADDITION-studien 

Rekommendation 
 
 
Motivering till rekommendation 
Avgörande för rekommendationen är att det saknas effekt på avgörande ef-
fektmått (dödlighet). Det tycks samtidigt inte finnas några negativa effekter på 
livskvalitet. 
Kommentar: Åtgärden avser inte populationsbaserad screening. 
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[2, 3]. Dessa studier konkluderar att negativt testresultat inte verkade 
orsaka falsk säkerhet hos den screenade personen, medan positivt test-
resultat föreföll att ha be- gränsad psykologisk effekt utan att medföra 
påtaglig oroskänsla. 

Saknas någon information i studierna? 
Ingen relevant information saknas i studierna. 

Hälsoekonomisk bedömning 
Socialstyrelsen har inte gjort en hälsoekonomisk bedömning för detta 
till- stånds- och åtgärdspar. 

Referenser 

1.  Simmons, RK, Echouffo-Tcheugui, JB, Sharp, SJ, Sargeant, LA, 
Williams, KM, Prevost, AT, et al. Screening for type 2 diabetes 
and population mortality over 10 years (ADDITION-Cambridge): 
a cluster- randomised controlled trial. Lancet. 2012; 
380(9855):1741-8. 

2.  Eborall, H, Davies, R, Kinmonth, AL, Griffin, S, Lawton, J. Pati-
ents' experiences of screening for type 2 diabetes: prospective 
qualitative study embedded in the ADDITION (Cambridge) ran-
domised controlled trial. Bmj. 2007; 335(7618):490. 

3.  Paddison, CA, Eborall, HC, Sutton, S, French, DP, Vasconcelos, 
J, Prevost, AT, et al. Are people with negative diabetes screening 
tests falsely reassured? Parallel group cohort study embedded in 
the ADDITION (Cambridge) randomised controlled trial. Bmj. 
2009; 339:b4535. 

 

Rad: A26a 

Tillstånd: Typ 2-diabetes och övervikt eller fetma 
Åtgärd: Intensiva kombinerade livsstilsåtgärder 
(kost, motion och eventuellt andra åtgärder)i 
sjukvårdens regi 

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Vid manifest typ 2-diabetes är det viktigt med insatser riktade mot risk-
fak- torer för att förebygga senkomplikationer, i såväl hjärta och kärl 

Rekommendation 
 
 
Motivering till rekommendation 
Avgörande för rekommendationen är att tillståndet har liten svårighetsgrad 
och att det saknas effekt på avgörande effektmått (mortalitet, hjärtkärlhändel- 
ser). Samtidigt finns viss effekt på viktiga effektmått (HbA1c, vikt) och kost- 
nadseffektiviteten är god. 
Kommentar: Åtgärd definieras enligt LookAhead-studien [1]. 
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som i andra organ. Effekten av intensiv livsstilsintervention med fysisk 
aktivitet och ka- lorirestriktion med viktnedgång som fokus vid typ 2-
diabetes med övervikt eller fetma har bedömts. 

Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har sammanvägt liten svårighetsgrad. 

Vilken effekt har åtgärden? 
Vid typ 2-diabetes med övervikt eller fetma medför intensiv livsstils- 
intervention med fysisk aktivitet och kalorirestriktion med viktnedgång 
som fokus 

• ingen minskning av hjärt-kärlhändelser eller mortalitet (måttligt 
starkt vetenskapligt underlag) 

• en medelskillnad i vikt under hela studietiden (tio år) på -4kg (mått- 
ligt starkt vetenskapligt underlag) 

• en medelskillnad i HbA1c under hela studietiden (tio år) på cirka -2,4 
mmol/mol (måttligt starkt vetenskapligt underlag). 

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade 
effekter? 
Patientrapporterade frakturer var vanligare i interventionsgruppen (2,51 
per 100 personår mot 2,16 per 100 personår i kontrollgruppen, 
p=0,011) men det var ingen skillnad i antalet frakturer på de lokalisat-
ioner som bedömdes vara mest relaterade till fysisk aktivitet (1,66 per 
100 personår mot 1,64). 

Vilka studier ingår i granskningen? 
En systematisk översikt från 2010 [2] ingår, som inkluderat sju studier 
med sammanlagt 1 821 patienter med typ 2-diabetes och i de flesta fall 
BMI över 25. I studierna har livsstilsinterventioner som kombinerar fy-
sisk aktivitet med diet och någon form av stresshantering jämförts med 
i de flesta fallen sedvanlig vård. Studierna har endast mellan 6 och 48 
månaders uppföljnings- tid. Vid 12 månader syns ingen skillnad i BMI 
eller HbA1c mellan grupperna. Interventionen i de flesta studierna är av 
mycket låg eller låg intensitet. 

En välgjord stor RCT-studie publicerad 2013 ingår också – Look 
AHEAD- studien [1]. Studien avbröts i förtid efter tio år eftersom san-
nolikheten för att kunna observera ett signifikant positivt resultat av 
studien vid den planerade uppföljning (det vill säga ett hazard ratio på 
0,82 i interventionsgruppen) beräknades till 1 procent. I interventions-
gruppen noterades större reduktion i vikt och midjeomfång än i kon-
trollgruppen, och en större förbättring i hjärt-kärlkondition. Skillnaden 
i viktnedgång mellan interventionsgrupp och kontrollgrupp var störst 
vid ett års uppföljning, 8,6 procent mot 0,7 procent, men var signifikant 
under hela studien, med en skillnad vid studieslut på 6,0 procent mot 
3,5 procent. För hjärt-kärlriskfaktorer uppvisade interventions- gruppen 
större förbättring för HbA1c och övriga riskfaktorer över tid, förutom 
LDL-kolesterol, som var lägre i kontrollgruppen (med en skillnad på 
0,04 mmol/L). I kontrollgruppen var användning av antihypertensiva 



20 NATIONELLA RIKTLINJER FÖR DIABETESVÅRD 
SOCIALSTYRELSEN 

 

läkemedel, statiner och insulin högre än i interventionsgruppen, dock 
inte signifikant högre vid alla årskontroller förutom för insulin. 

I en editorial [3] kommenteras resultaten; som möjliga andra orsaker 
till bristen på effekt nämns att interventionseffekten på vikt och övriga 
hjärt-kärlriskfaktorer avtog efter de första åren. En annan föreslagen 
möjlig- het är att effekten av livsstilsintervention visserligen kan ha re-
ella effekter, men att det krävs en längre uppföljningstid än tio år för 
dem att uppvisa re- sultat. Inklusionen av sjukhusvård för angina 
pectoris skulle också kunna öka osäkerheten i utfallet. 

Saknas någon information i studierna? 
Ingen relevant information saknas i studierna. 

Hälsoekonomisk bedömning 
Baserat på åtta studier och genomgångar [4-11] framstår strukturerade 
pro- gram för intensiv påverkan på levnadsvanor som kostnadseffektiva 
(viss evi- dens). Den redovisade kostnaden per vunnen QALY ligger i 
intervallet dominant (positiv effekt på hälsa och kostnadsbesparande) 
till låg kostnad per QALY (< 100 000 kronor per QALY). Studierna 
bygger på svenska data eller data från länder som bedömdes jämför-
bara. 

Referenser 

1.  Look, ARG, Wing, RR, Bolin, P, Brancati, FL, Bray, GA, Clark, 
JM, et al. Cardiovascular effects of intensive lifestyle intervention 
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369(2):145-54. 

2.  Angermayr, L, Melchart, D, Linde, K. Multifactorial lifestyle in-
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vascular disease and type 2 diabetes mellitus--a systematic review 
of randomized controlled trials. Annals of behavioral medicine : a 
publication of the Society of Behavioral Medicine. 2010; 
40(1):49-64. 

3.  Gerstein, HC. Do lifestyle changes reduce serious outcomes in di-
abetes? The New England journal of medicine. 2013; 369(2):189-
90. 

4.  Wadden, TA, Neiberg, RH, Wing, RR, Clark, JM, Delahanty, 
LM, Hill, JO, et al. Four-year weight losses in the Look AHEAD 
study: factors associated with long-term success. Obesity. 2011; 
19(10):1987-98. 
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Swedish Bjorknas study: fewer physician visits in primary health 
care. A randomized study of intensive life style intervention]. 
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Bryant, J, et al. The clinical effectiveness and cost-effectiveness 
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review. Health technology assessment. 2011; 15(2):1-182. 

10.  Look AHEAD Research Group. Wing, RR. Long-term effects of 
a lifestyle intervention on weight and cardiovascular risk factors 
in individuals with type 2 diabetes mellitus: four-year results of 
the Look AHEAD trial. Archives of internal medicine. 2010; 
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Rad: A14 

Tillstånd: Typ 2-diabetes med övervikt eller 
fetma, (BMI över eller lika med 28 kg/m2) 

Åtgärd: Orlistat som tillägg till livsstilsbehandling 

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Vid typ 2-diabetes med övervikt eller fetma kan sjukvården, utöver råd 
om förbättrade levnadsvanor, erbjuda läkemedelsbehandling för att 
åstadkomma viktminskning. 

Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har sammanvägt liten svårighetsgrad. 

Vilken effekt har åtgärden? 
Vid typ 2-diabetes med övervikt eller fetma (BMI över 28 kg/m2) 

• leder behandling med orlistat till större viktnedgång (i genomsnitt 
2,3 kg) efter ett år än livsstilsbehandling (starkt vetenskapligt un-
derlag) 

Rekommendation 
 
 
Motivering till rekommendation 
Avgörande för rekommendationen är att tillståndet har liten svårighetsgrad 
och att det vetenskapliga underlaget är otillräckligt för avgörande effektmått 
(mortalitet, hjärt-kärlsjukdom) samt att effekten på viktiga effektmått (vikt, 
HbA1c) är liten. Åtgärden kan ge gastrointestinala biverkningar. 
Kommentar: Alternativen (kirurgi) har bättre stöd nu än 2010. 
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• leder behandling med orlistat till lägre HbA1c (cirka 4,2 mmol/mol) 
efter ett år jämfört med livsstilsbehandling (starkt vetenskapligt un- 
derlag) 

• kan orlistat ge gastrointestinala biverkningar (måttligt starkt veten- 
skapligt underlag) 

• är det vetenskapliga underlaget otillräckligt för bedömning av effek- 
ten av behandling med orlistat på mortalitet samt insjuknande och 
död i hjärtinfarkt. 

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade 
effekter? 
Åtgärden innebär inga kända biverkningar eller oönskade effekter. 

Vilka studier ingår i granskningen? 
En metaanalys [1] av studier med fetmaläkemedel vid etablerad typ 2-
diabetes inkluderande data från fem randomiserade kontrollerade stu- 
dier av orlistat ingår. Studien visade en genomsnittlig viktnedgång utö-
ver placebo och livsstilsbehandling på 2,3 kg efter ett års behandling, 
samt en HbA1c-sänkning på 0,38 procentenheter (4,2 mmol/mol) efter 
ett års be- handling. Behandling med orlistat gav gastrointestinala bi-
verkningar. 

Socialstyrelsens bedömning är att slutsatserna om effekt av behand-
ling med orlistat vid typ 2-diabetes inte har förändrats påtagligt, med 
hänsyn ta- gen till en systematisk översikt [2] och två RCT-studier [3, 
4] som identifie- rades vid litteratursökning 2013. 

Saknas någon information i studierna? 
Ingen relevant information saknas i studierna. 

Hälsoekonomisk bedömning 
Underlaget bedöms vara otillräckligt för att kunna dra några säkra slut-
satser avseende kostnadseffektiviteten förknippad med läkemedelsbe-
handling med orlistat som tillägg till livsstilsbehandling vid typ 2-dia-
betes och fetma, då det saknas nya studier på området. 
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cetilistat in a randomized, placebo-controlled phase 2 trial in 
obese diabetics: comparison with orlistat (Xenical). Obesity. 
2010; 18(1):108- 15. 

Rad: A16 

Tillstånd: Typ 2-diabetes med fetma (BMI över 40 
kg/ m2) 

Åtgärd: Fetmakirurgi 

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
I det nationella kvalitetsregistret Scandinavian Obesity Surgery Regis-
ter, (SOReg) 1-årsdata på drygt 50 000 överviktsingrepp, noteras att 
cirka 14 procent av patienterna har farmakologiskt behandlad diabetes. 
Fetmakirurgi är en etablerad kirurgisk standardbehandling, som ökat ti-
ofalt i volym i Sve- rige det senaste decenniet [1]. Sedan 2011 har dock 
antalet operationer mins- kat och under 2015 utfördes drygt 6 000 oper-
ationer. Under senare år har ingreppet sleeve gastrectomy tillkommit 
och under 2015 stod GBP för 71 procent och sleeve för 27 procent av 
samtliga ingrepp [1]. 

Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har sammanvägt måttlig svårighetsgrad. 

Vilken effekt har åtgärden? 
Vid typ 2-diabetes med fetma (BMI över 40 kg/m2) ger fetmakirurgi 

• minskad risk för hjärtinfarkt jämfört med icke-kirurgisk behandling. 
Hazard ratio: 0,56 (0,34–0,93; P = 0.025) medianuppföljning 13,3 år 
(begränsat vetenskapligt underlag). 

• större möjlighet till remission av diabetessjukdomen efter två, fem 
och tio år jämfört med icke-kirurgisk behandling (måttligt starkt ve-
tenskapligt underlag). 

• minskad risk för mikrovaskulära komplikationer jämfört med icke- 
kirurgisk behandling. Hazard ratio för typ 2 diabetes: 0,54 (0,40– 
0,72; p = 0.0001) respektive ”screen detected” typ 2 diabetes: 
HR=0,39 (0,24–0,65; p=0,0002) medianuppföljning 19 år (begränsat 
vetenskapligt underlag). 

Rekommendation 
 
 
Motivering till rekommendation 
Avgörande för rekommendationen är att tillståndet har måttlig svårighetsgrad 
och att åtgärden har effekt på flera avgörande och viktiga effektmått samt en 
låg till måttlig kostnad per kvalitetsjusterade levnadsår jämfört med vanlig be-
handling. 
Kommentar: Bristande uppföljning medför viss osäkerhet kring säkerhet, lång-
tidseffekter och livskvalitet samt kostnad och effektivitet på längre sikt. 
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• förbättring av HbA1c efter två år (absolut skillnad) jämfört med icke- 
kirurgisk behandling: biliopancreatic diversion (BPD): cirka 30 
mmol/mol (K: 7,69 % motsvaras av 60,5 mmol/mol och I: 4,95 % 
motsvaras av 30,6 mmol/mol). Gastric bypass surgery (GBP): cirka 
15 mmol/mol (K: 7,69 % motsvaras av 60,5 mmol/mol och I: 6.35 
% motsvaras av 45,9 mmol/mol) (måttligt starkt vetenskapligt un-
derlag). 

• förbättring av HbA1c efter fem år (absolut skillnad) jämfört med 
icke- kirurgisk behandling: BPD: cirka 6 mmol/mol (K: 6,9 % mot-
svaras av 52 mmol/mol och I: 6,4 % motsvaras av 46 mmol/mol). 
GBP: cirka 2 mmol/mol (K: 6,9 % motsvaras av 52 mmol/mol och 
I: 6,7 

• % motsvaras av 50 mmol/mol) (måttligt starkt vetenskapligt un-
derlag). 

• viktminskning (absolut skillnad; BPD 29,1 procent, GBP 28,6 pro-
cent) jämfört med icke-kirurgisk behandling (måttligt starkt veten-
skapligt underlag) vid två års uppföljning. 

• viktminskning (absolut skillnad; BPD 25,0 procent, GBP 21,5 pro-
cent) jämfört med icke-kirurgisk behandling (måttligt starkt veten-
skapligt underlag) vid fem års uppföljning. 

Det vetenskapliga underlaget är otillräckligt för att kunna bedöma ef-
fekten på mortalitet. 

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade 
effekter? 
Patienterna måste acceptera ett nytt ätmönster för resten av livet, med 
små och täta portioner. Dagligt tillskott av multivitaminer, vitamin B12 
och järn till menstruerande kvinnor krävs, liksom livslånga kontroller 
för att upp- märksamma eventuella bristtillstånd. Andelen patienter 
som drabbas av komplikationer av själva operationen fortsätter att 
minska. År 2015 drabba- des ca sju procent av en komplikation, varav 
tre procent var allvarliga, men andelen som avlider som en följd av op-
erationen är vid internationell jämfö- relse mycket låg, mindre än 0,02 
procent (inom 90 dagar). På ett par års sikt finns risk för den kirurgiska 
komplikationen slitsileus (inklämning av ur- kopplad tunntarm). I ett 
typiskt fetmakirurgiskt material (medel-BMI 48–52) genomgår cirka 40 
procent bukplastik. 

Vilka studier ingår i granskningen? 
Vid översynen av riktlinjerna 2017 identifierades en fem årsuppfölj-
ning [2] till RTC studien av Mingrone et al där publikationen med två 
års data [3] var inkluderad sedan tidigare. Även en långtidsuppföljning 
gällande mikrovasku- lära komplikationer från den svenska SOS stu-
dien inkluderades[4]. 

Fetmakirurgi vid sjuklig fetma (BMI över 40) med diabetes har stu-
derats. I sammanställningen ingår data från tre studier. I den svenska 
SOS-studien som presenterats i ett flertal artiklar ingick 2 010 över-
viktsopererade (olika ingrepp) och 2 037 kontroller som behandlats i 
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primärvård. De inkluderade patienterna fick välja om de ville ingå i op-
erationsgruppen eller sedvanlig behandling. Enligt tabellen över inklus-
ionsdata anges i sammanfattningen av data ur SOS-studien [5] att 445 
av de inkluderade hade diabetes vid studi- estart (cirka 10 procent i 
både kontroll- och interventionsgrupp). För effekt- måttet remission av 
diabetes uppges dock att 590 patienter hade diabetes vid baseline [5, 6]. 
Graden av remission av diabetessjukdomen var OR 8,42 (95 procent KI 
5,68–12,5) och 3,45 (95 procent KI 1,64–7,28) vid två respektive tio år. 
Av de opererade som uppnått remission efter två år återföll 50 procent i 
diabetes efter tio år. Viktresultatet vid 20 år var 18 procent lägre vikt 
för opererade mot en procents viktuppgång för kontroller. Data från 
den svenska SOS-studien visar också att risken för hjärtinfarkt hos 345 
opererade perso- ner med diabetes minskar (HR 0,56 95 procent KI 
0,34–0,93) [7], ingen ef- fekt sågs dock på strokeincidens. 

I en RCT från 2012 [3] jämfördes effekten av fetmakirurgi (GBP och 
GPD) mot bästa medicinska behandling. I Mingrone et al studerades 

60 patienter (diabetesduration > 5år, medel-BMI 45 och HbA1c > 7 
procent), varvid 95 procent av BPD-opererade och 75 procent av GBP-
opererade gick i remission vid två-årskontrollen, jämfört med ingen i 
den medicinskt behand- lade gruppen. HbA1c och viktnedgång var 
också större i de opererade grup- perna. 

I en amerikansk kohortstudie [8] (2 458 patienter, varav 774 (33 pro-
cent) med diabetes) noterades remission hos 67,5 procent efter GBP 
(GBP- gruppen hade också större förbättring i annan samsjuklighet 
(dyslipidemi och hypertoni) och större viktnedgång). 

I en 10 årsuppföljning av överviktsopererade (ej angivet andelen dia-
beti- ker) skattade de opererade högre HRQL i samtliga domäner jäm-
fört med baseline [9]. Opererade hade även bättre värden jämfört med 
kontroller (föru- tom för domänerna overall mood och anxiety). 

Saknas någon information i studierna? 
Det saknas information om samsjuklighet, komplikationer och riskfak-
torer hos personer med diabetes efter mer än fem år. 

Hälsoekonomisk bedömning 
Vid en uppdatering av den hälsoekonomiska litteratursökningen 2017 
identi- fierade Socialstyrelsen en ny studie [10] som följde upp och ut-
vecklade ana- lyserna från en av de svenska studierna som ingår i un-
derlaget sedan tidigare. Socialstyrelsen bedömer att den nya studien in-
nebär stärkt evidens för att fetmakirurgi vid typ 2-diabetes med fetma 
innebär låg kostnad för sjukhusba- serad vård och läkemedelskostnader 
upp till 15 år efter ingreppet i jämförelse med ingen operation. Kun-
skapsunderlag saknas om komplikationer och kost- nader på längre sikt 
liksom om kostnader som belastar primärvården. 
Kostnaden per vunnen QALY för fetmakirurgi jämfört med sedvanlig 
be- handling bedöms som låg till måttlig (viss evidens). Underlaget till 
bedöm- ningen utgörs av två litteraturstudier och fyra modellstudier 
[11-16]. Studier- na har god kvalitet och är relevanta för svenska förut-
sättningar, men det finns kunskapsluckor om långsiktiga effekter på 
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livskvalitet och produktionsbort- fall som inte kunnat beaktas i ana-
lyserna. 

Referenser 

1.  SOReg Årsrapport 2015-Del 1. 2016 [cited; Available from: 
http://www.ucr.uu.se/soreg/component/edocman/2016-06-09-ars-
rapport- 2015-del-1 

2.  Mingrone, G, Panunzi, S, De Gaetano, A, Guidone, C, Iaconelli, 
A, Nanni, G, et al. Bariatric-metabolic surgery versus convent-
ional medical treatment in obese patients with type 2 diabetes: 5 
year follow-up of an open-label, single-centre, randomised con-
trolled trial. Lancet (London, England). 2015; 386(9997):964-73. 

3.  Mingrone, G, Panunzi, S, De Gaetano, A, Guidone, C, Iaconelli, 
A, Leccesi, L, et al. Bariatric surgery versus conventional medical 
therapy for type 2 diabetes. The New England journal of medi-
cine. 2012; 366(17):1577-85. 

4.  Carlsson, LM, Sjoholm, K, Karlsson, C, Jacobson, P, Andersson- 
Assarsson, JC, Svensson, PA, et al. Long-term incidence of 
microvascular disease after bariatric surgery or usual care in pati-
ents with obesity, stratified by baseline glycaemic status: a post-
hoc analysis of participants from the Swedish Obese Subjects 
study. Lancet Diabetes Endocrinol. 2017. 

5.  Sjostrom, L. Review of the key results from the Swedish Obese 
Subjects (SOS) trial - a prospective controlled intervention study 
of bariatric surgery. Journal of internal medicine. 2013; 
273(3):219-34. 

6.  Sjostrom, L, Lindroos, AK, Peltonen, M, Torgerson, J, Bouchard, 
C, Carlsson, B, et al. Lifestyle, diabetes, and cardiovascular risk 
factors 10 years after bariatric surgery. The New England journal 
of medicine. 2004; 351(26):2683-93. 

7.  Romeo, S, Maglio, C, Burza, MA, Pirazzi, C, Sjoholm, K, Jacob-
son, P, et al. Cardiovascular events after bariatric surgery in obese 
subjects with type 2 diabetes. Diabetes care. 2012; 35(12):2613-7. 

8.  Courcoulas, AP, Christian, NJ, Belle, SH, Berk, PD, Flum, DR, 
Garcia, L, et al. Weight change and health outcomes at 3 years af-
ter bariatric surgery among individuals with severe obesity. Jama. 
2013; 310(22):2416-25. 

9.  Karlsson, J, Taft, C, Ryden, A, Sjostrom, L, Sullivan, M. Ten-
year trends in health-related quality of life after surgical and con-
ventional treatment for severe obesity: the SOS intervention 
study. International journal of obesity. 2007; 31(8):1248-61. 

10.  Keating, C, Neovius, M, Sjoholm, K, Peltonen, M, Narbro, K, Er-
iksson, JK, et al. Health-care costs over 15 years after bariatric 
surgery for patients with different baseline glucose status: results 
from the Swedish Obese Subjects study. The lancet Diabetes & 
endocrinology. 2015; 3(11):855-65. 

http://www.ucr.uu.se/soreg/component/edocman/2016-06-09-arsrapport-2015-del-1
http://www.ucr.uu.se/soreg/component/edocman/2016-06-09-arsrapport-2015-del-1
http://www.ucr.uu.se/soreg/component/edocman/2016-06-09-arsrapport-2015-del-1


NATIONELLA RIKTLINJER FÖR DIABETESVÅRD 
SOCIALSTYRELSEN 

27 

 

11.  Pollock, RF, Muduma, G, Valentine, WJ. Evaluating the cost- ef-
fectiveness of laparoscopic adjustable gastric banding versus stan-
dard medical management in obese patients with type 2 diabetes 
in the UK. Diabetes, obesity & metabolism. 2013; 15(2):121-9. 

12.  Picot, J, Jones, J, Colquitt, JL, Loveman, E, Clegg, AJ. Weight 
loss surgery for mild to moderate obesity: a systematic review 
and economic evaluation. Obesity surgery. 2012; 22(9):1496-506. 

13.  Picot, J, Jones, J, Colquitt, JL, Gospodarevskaya, E, Loveman, E, 
Baxter, L, et al. The clinical effectiveness and cost-effectiveness 
of bariatric (weight loss) surgery for obesity: a systematic review 
and economic evaluation. Health technology assessment. 2009; 
13(41):1- 190, 215-357, iii-iv. 

14.  Keating, CL, Dixon, JB, Moodie, ML, Peeters, A, Bulfone, L, 
Maglianno, DJ, et al. Cost-effectiveness of surgically induced 
weight loss for the management of type 2 diabetes: modeled life-
time analysis. Diabetes care. 2009; 32(4):567-74. 

15.  Health Quality, O. Bariatric surgery for people with diabetes and 
morbid obesity: an evidence-based analysis. Ontario health tech-
nology assessment series. 2009; 9(22):1-23. 

16.  Bockelbrink, A, Stober, Y, Roll, S, Vauth, C, Willich, SN, von 
der Schulenburg, JM. Evaluation of medical and health economic 
effectiveness of bariatric surgery (obesity surgery) versus conser-
vative strategies in adult patients with morbid obesity. GMS he-
alth technology assessment. 2008; 4:Doc06. 

Rad: A17 

Tillstånd: Typ 2-diabetes med fetma (BMI 35 till 40 
kg/ m2) och svårighet att uppnå glukos- och 
riskfaktorkontroll 

Åtgärd: Fetmakirurgi 

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
I det nationella kvalitetsregistret Scandinavian Obesity Surgery Regis-
ter, (SOReg) 1-årsdata på drygt 50 000 överviktsingrepp noteras att 

Rekommendation 
 
 
Motivering till rekommendation 
Avgörande för rekommendationen är att tillståndet har måttlig svårighetsgrad 
och att åtgärden har effekt på flera avgörande och viktiga effektmått samt en 
låg till måttlig kostnad per kvalitetsjusterade levnadsår jämfört med vanlig be-
handling. Det vetenskapliga stödet för effekt på remission av diabetes är sva-
gare jämfört med vid ett högre BMI. Det saknas också stöd för effekt på risken 
för hjärtinfarkt i gruppen med ett lägre BMI. 
Kommentar: Bristande uppföljning medför viss osäkerhet kring säkerhet, 
effekter och livskvalitet samt kostnadeffektivitet på längre sikt. 
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cirka 14 pro- cent av patienterna har farmakologiskt behandlad diabe-
tes. Fetmakirurgi är en etablerad kirurgisk standardbehandling, som 
ökat tiofalt i volym i Sverige under det senaste decenniet[1]. Sedan 
2011 har dock antalet operationer minskat något och 2015 utfördes 
drygt 6 000 operationer. Flera olika meto- der finns, men i vårt land do-
minerar gastric bypass (GBP). Under senare år har ingreppet sleeve 
gastrectomy tillkommit och under 2015 stod GBP för 71 procent och 
sleeve för 27 procent av samtliga ingrepp [1]. 

Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har sammanvägt måttlig svårighetsgrad. 

Vilken effekt har åtgärden? 
Vid typ 2-diabetes med fetma (BMI 35 till 40 kg/m2) 

• ger fetmakirurgi ge större möjlighet till remission av diabetessjuk- 
domen efter två och tre år jämfört med icke-kirurgisk behandling 
(måttligt starkt vetenskapligt underlag) 

• förbättrar fetmakirurgi HbA1c-nivåerna mer än icke kirurgisk be-
hand- ling, fler uppnådde HbA1c <42 mmol/mol (motsvarande 6 %) 
efter ett år: 25 till 30 %, tre år: 20 % samt fem år: 18 till 24 % (starkt 
veten- skapligt underlag). 

• ger fetmakirurgi större viktminskning än icke-kirurgisk behandling 
(starkt vetenskapligt underlag) 

• minskar fetmakirurgi antalet diabetesläkemedel mer än medicinsk 
behandling (starkt vetenskapligt underlag) 

Det vetenskapliga underlaget är otillräckligt för att kunna bedöma ef-
fekten på mortalitet. 

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade 
effekter? 
Patienterna måste acceptera ett nytt ätmönster för resten av livet, med 
små och täta portioner. Dagligt tillskott av multivitaminer, vitamin B12 
och järn till menstruerande kvinnor krävs, liksom livslånga kontroller 
för att upp- märksamma eventuella bristtillstånd. Andelen patienter 
som drabbas av komplikationer av själva operationen fortsätter att 
minska. År 2015 drabba- des ca sju procent av en komplikation, varav 
tre procent var allvarliga, men andelen som avlider som en följd av op-
erationen är vid internationell jämfö- relse mycket låg, mindre än 0,02 
procent (inom 90 dagar). På ett par års sikt finns risk för den kirurgiska 
komplikationen slitsileus (inklämning av ur- kopplad tunntarm). I ett 
typiskt fetmakirurgiskt material (medel-BMI 48–52) genomgår cirka 40 
procent bukplastik, men behovet torde vara något lägre i denna vikt-
klass. 

Vilka studier ingår i granskningen? 
Vid översynen av riktlinjerna 2017 identifierades en RCT studie från 
2015 av Courcoulas et al [3], en fem årsuppföljning [4] till RCT stu-
dien av Schauer et al där ett års data [5] var inkluderad sedan tidigare, 
samt en tre års uppfölj- ning [6] till RCT studien av Ikramuddin et al 
där ett års data tidigare var in- kluderad. 
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Fetmakirurgi vid typ 2-diabetes med fetma (BMI 35–40 kg/ m2) har 
stude- rats. I en australiensisk studie av Dixon med flera [7] ingick 60 
diabetespati- enter med medel BMI på 37 där samtliga hade diabetes 
med mindre än två års duration. Här fann man signifikant skillnad mel-
lan icke opererade och opererade i remission av diabetessjukdom och 
minskning av antal diabeteslä- kemedel. 

I tre RCT [3-6] jämfördes effekten av kirurgi mot medicinsk behand-
ling. I den första studien [4, 5] med 150 patienter (diabetesduration 
drygt åtta år och 22 procent med insulin) fann man liknande resultat av-
seende HbA1c och vikt efter ett år. Här kunde 42 procent GBP- samt 37 
procent sleeve-opererade uppnå ett HbA1c < 6,0 procent, jämfört med 
12 procent i den medicinska gruppen (p < 0,002) efter 12 månaders 
uppföljning. Efter fem år var andelen patienter som uppnådde studie-
målet (HbA1c< 6 procent) för operationsgrup- perna 29 procent efter 
GBP jämfört med 5 procent hos medicinskt behand- lade [4]. 

I den andra studien ingick 120 patienter (HbA1c >8,0 procent, BMI 
30– 39,9 och diabetes typ 2 i mer än sex månader). HbA1c var 9,6 pro-
cent vid start och medel-BMI drygt 34. Av de 60 som genomgick 
gastric bypass upp- nådde 38 procent studiemålet (HbA1c < 7,0 procent, 
LDL < 100 mg/dl och systoliskt blodtryck < 130 mm Hg), mot 32 pro-
cent i kontrollgruppen. Vikt- nedgången var till de opererades fördel: 
21 procent mot 6 procent efter tre år. 

Den tredje studien utfördes på 61 diabetiker med medel-BMI 36, där 
hälf- ten randomiserades till kirurgisk behandling (GBP eller band). I 
GBP- gruppen gick 40 procent av patienterna i remission mot ingen i 
den grupp som fick livsstilsintervention. 

I en 10 årsuppföljning av överviktsopererade (inte angivet andelen 
diabeti- ker) skattade de opererade högre HRQL i samtliga domäner 
jämfört med baseline [10]. Opererade hade även bättre värden jämfört 
med kontroller (förutom overall mood och anxiety). 

Saknas någon information i studierna? 
Det saknas information om samsjuklighet, komplikationer och riskfak-
torer hos personer med diabetes efter mer än fem år. 

Hälsoekonomisk bedömning 
Vid en uppdatering av den hälsoekonomiska litteratursökningen 2017 
identi- fierade Socialstyrelsen en ny studie [11] som följde upp och ut-
vecklade ana- lyserna från en av de svenska studierna som ingår i un-
derlaget sedan tidigare. Socialstyrelsen bedömer att den nya studien in-
nebär stärkt evidens för att fetmakirurgi vid typ 2-diabetes med fetma 
innebär låg kostnad för sjukhusba- serad vård och läkemedelskostnader 
upp till 15 år efter ingreppet i jämförelse med ingen operation. Kun-
skapsunderlag saknas om komplikationer och kost- nader på längre sikt 
liksom om kostnader som belastar primärvården. 

Kostnaden per vunnen QALY för fetmakirurgi jämfört med sedvan-
lig be- handling bedöms som låg till måttlig (viss evidens). Underlaget 
till bedöm- ningen utgörs av två litteraturstudier och fyra modellstudier 
[12-17]. Studier- na har god kvalitet och är relevanta för svenska förut-
sättningar, men det finns kunskapsluckor om långsiktiga effekter på 
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livskvalitet och produktionsbort- fall som inte kunnat beaktas i ana-
lyserna. 
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Rad: A18 

Tillstånd: Typ 2-diabetes och rökning Åtgärd: 
Stöd till rökstopp 
Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Effekten av att sluta röka minskar risken för hjärt- kärlsjukdom hos i 
övrigt friska individer. Den viktökning som ofta följer efter rökstopp 

Rekommendation 
 
 
Motivering till rekommendation 
Avgörande för rekommendationen är att tillståndet har stor svårighetsgrad. 
Det vetenskapliga underlaget för effekt på hjärt-kärlhändelser specifikt för 
personer med diabetes är begränsat, men pekar i samma gynnsamma riktning 
som effekten i den generella befolkningen. Att rökning försämrar effekten av 
annan behandling har också vägts in. 
Kommentar: För bästa metod se Nationella riktlinjer för 
sjukdomsförebyggande metoder. 
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kan dock försvaga effekten av den minskade risken för hjärt-kärlhän-
delser. Hos patienter med typ 2-diabetes har ökad vikt en stark kopp-
ling till sämre glukoskontroll och mortalitet. Effekten av viktuppgång 
kan därför vara av större betydelse hos personer med diabetes. 

Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har sammanvägt stor svårighetsgrad. 

Vilken effekt har åtgärden? 
Vid typ 2-diabetes 

• tycks rökstopp inte medföra någon signifikant minskning av hjärt- 
kärlhändelser på kort sikt (sex år), (begränsat vetenskapligt underlag) 

• tycks rökstopp medföra en viktökning om cirka tre kg på kort sikt 
(fyra år) hos de som nyligen slutat röka, (begränsat vetenskapligt un-
derlag). 

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade 
effekter? 
Åtgärden medför viss risk för viktuppgång på kort sikt. 

Vilka studier ingår i granskningen? 
En prospektiv kohortstudie [1] ingår i granskningen där individer följts 
upp i genomsnitt vart fjärde år och där man grupperat deltagarna i fyra 
grupper: självrapporterad rökstatus, nyligt rökstopp (mindre än fyra år 
sen), slutat röka för mer än fyra år sen, och icke- respektive kontinuer-
ligt rökande. 

Kopplingen mellan att sluta röka och hjärt-kärlhändelser under en 
sex- årsperiod analyserades. Man undersökte även om effekten av 
hjärt-kärl- händelser påverkades av viktförändring (över fyra år). Hos 
personer med diabetes sågs ingen signifikant effekt av rökstopp på inci-
dens av hjärt-kärl- händelser men en signifikant viktökning hos grup-
pen som nyligen slutat röka. Resultaten inom diabetesgruppen låg dock 
i linje med data för friska där en signifikant minskad risk för hjärt-kärl-
händelser sågs i grupperna som slutat röka. Den minskade risken hos i 
övrigt friska kvarstod även efter justering för viktförändring. 

Saknas någon information i studierna? 
Studier med längre uppföljningstid saknas. 

Hälsoekonomisk bedömning 
Socialstyrelsen har inte gjort en hälsoekonomisk bedömning för detta 
till- stånds- och åtgärdspar eftersom åtgärden är ett önskat utfall som 
kan uppnås med olika metoder vilka behandlas i Nationella riktlinjer 
för sjukdomsförebyggande metoder. 
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Rad: A19 

Tillstånd: Typ 2-diabetes med fetma (BMI 30-35 
kg/m2) och svårighet att uppnå glukos- och 
riskfaktorkontroll 

Åtgärd: Fetmakirurgi 

 

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
I det nationella kvalitetsregistret Scandinavian Obesity Surgery Re-
gistry (SOReg) med drygt 50 000 överviktsingrepp ingår i huvudsak 
patienter med BMI >35 kg/m2. I registret noteras att cirka 14 procent av 
patienterna har farmakologiskt behandlad diabetes [1]. Fetmakirurgi är 
en etablerad kirurgisk standardbehandling, som ökat tiofalt i volym i 
Sverige det senaste decenniet [1]. Sedan 2011 har dock antalet operat-
ioner minskat och under 2015 utför- des drygt 6 000 operationer. Under 
senare år har ingreppet sleeve gastrectomy tillkommit och under 2015 
stod gastric bypass (GBP) för 71 procent och sleeve för 27 procent av 
samtliga ingrepp [1]. Idag kan viktredu- cerande (bariatrisk) kirurgi er-
bjudas till individer med BMI ≥40 kg/m2, samt individer med BMI ≥35 
kg/m2 som har fetmarelaterad sjukdom, i synnerhet typ 2-diabetes [2]. 
Frågan om fetmakirurgi vid svårkontrollerad typ 2- diabetes och BMI 
<35 kg/m2 har lyfts både på nationell och internationell nivå [3, 4]. 

Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har en liten svårighetsgrad. 

Vilken effekt har åtgärden? 
Vid typ 2-diabetes med fetma (BMI 30-35 kg/m2) och svårighet att 
uppnå glukos- och riskfaktorkontroll 

• kan fetmakirurgi ge större möjlighet till remission av diabetessjuk-
domen vid ett till tre års uppföljningstid jämfört med icke-kirurgisk 
standardbe- handling (begränsat starkt vetenskapligt underlag). 

• kan fetmakirurgi ge ökad livskvalitet i form av ökad fysiskt välmå-
ende på kort sikt (två års uppföljning) och liten eller ingen effekt 
med avseende på mentalt välmående jämfört med icke kirurgisk 
standardbehandling (be- gränsat starkt vetenskapligt underlag). 

Kommentar: Systematisk uppföljning bör ske genom registrering i SOReg 
(Scandinavian Obesity Surgery Registry) 

Rekommendation 
 
 
Motivering till rekommendation 
Osäkerhet i underlaget talar för att fler studier behövs innan åtgärden börjar 
utföras rutinmässigt. 
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• ger fetmakirurgi troligtvis en förbättring av den glykemiska kontrol-
len (HbA1c) under ett till tre års uppföljningstid jämfört med icke-
kirurgisk behandling (måttligt starkt vetenskapligt underlag) 

• sänker fetmakirurgi troligen BMI jämfört med icke kirurgisk stan-
dardbe- handling (måttligt starkt vetenskapligt underlag) 

Det vetenskapliga underlaget är otillräckligt för att kunna bedöma ef-
fekten på mortalitet. 

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade 
effekter? 
Förekomsten av kirurgiska komplikationer varierade från fyra till 17 %, 
med alltifrån lindriga till mer allvarliga komplikationer som krävde ki-
rurgisk be- handling. 

Vilka studier ingår i granskningen? 
I granskningen ingår en systematisk översikt, en HTA rapport [2] med 
fyra RCT och sex kohortstudier (två rapporterade från samma material) 
som jäm- förde bariatrisk kirurgi med medicinsk behandling av T2D 
patienter med BMI <35 kg/m2. Studierna hade brister i huvudsak rela-
terade till korta upp- följningstider, överförbarhet (olika intervent-
ioner), oklarheter i patienturval och bristande precision. 

Slutsatserna baseras på 176 personer för effektmått A mortalitet, 182 
per- soner för effektmått B remission av T2D, 51 personer för effekt-
mått C hälso- relaterad livskvalitet, 439 personer för effektmått D gly-
kemisk kontroll (HbA1c) och 540 personer för effektmått E sänkning 
av BMI. 

Totalt studerades 540 personer med typ 2-diabetes och BMI <35 
kg/m2. In- terventionsgruppen genomgick bariatrisk kirurgi (olika oper-
ationstekniker) och kontrollgruppen fick farmakologisk behandling och 
livsstilsförändringar. 

Mer information om litteratursökningen inklusive exkluderade stu-
dier åter- finns i HTA rapporten[2]. 

Saknas någon information i studierna? 
Kunskap om långsiktig patientnytta och säkerhet saknas och det finns 
idag inga resultat som indikerar minskad risk för kardiovaskulära sjuk-
domar, can- cer eller dödlighet. Det finns därför behov av större studier 
med längre upp- följningstid där effekt på kardiovaskulär sjukdom och 
död kan utvärderas. 

Hälsoekonomisk bedömning 
Socialstyrelsen har inte gjort en hälsoekonomisk bedömning för detta 
tillstånds- och åtgärdspar. 
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Rad: A22a 

Tillstånd: Typ 1-diabetes med mycket otillräcklig 
glukoskontroll (HbA1c över 70 mmol/mol) 

Åtgärd: Utbildning i avancerad kolhydraträkning 

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Avancerad kolhydraträkning är ett verktyg för att patienten ska kunna 
ha en mer normal livsföring i termer av matval och måltidsrytm utan att 
försämra sin glykemiska kontroll. Viktiga effektmått är livskvalitet och 
sänkning av HbA1c. 

Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har sammanvägt måttlig svårighetsgrad. 

Vilken effekt har åtgärden? 
Vid typ 1-diabetes hos patienter med mycket otillfredsställande gluko-
skontroll (HbA1c över 70 mmol/mol) 

• tycks utbildning i avancerad kolhydraträkning medföra en sänkning 
av HbA1c om cirka 11 mmol/mol (begränsat vetenskapligt underlag) 

• tycks utbildning i avancerad kolhydraträkning medföra förbättrad 
livskvalitet (begränsat vetenskapligt underlag). 

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade 
effekter? 
Åtgärden innebär inga kända biverkningar eller oönskade effekter. 

Vilka studier ingår i granskningen? 
Effekten av utbildning i avancerad kolhydraträkning har studerats i en 
väl- gjord randomiserad kontrollerad studie hos patienter med mycket 
otillfreds- ställande glukoskontroll [1]. Jämfört med gängse rutin sågs 

Rekommendation 
 
 
Motivering till rekommendation 
Avgörande för rekommendationen är att tillståndet har måttlig svårighetsgrad 
och att åtgärden har effekt på HbA1c vid det specifika tillståndet. 
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en markant för- bättring av glukoskontrollen (absolut effekt -1 procen-
tenhet (cirka -11 mmol/mol) i HbA1c), vid ett genomsnittligt utgångs-
läge på 8,4 procent (77 mmol/mol) vid tid sex månader). Det rapporte-
rades även förbättrad livskvali- tet vid tillämpning av kolhydraträkning. 
Det var ingen signifikant skillnad i vikt eller antal hypoglykemier. 

I två nyare randomiserade studier [2, 3] studeras effekten av kolhyd-
raträk- ning på vuxna patienter med något bättre glykemisk kontroll. 
Den ena stu- dien [3] inkluderar 56 patienter där tillägg av kolhydrat-
räkning i åtta session- er till grupputbildning jämförs med enbart 
grupputbildning. 

Uppföljningstiden var här 30 månader och studien visar en förbätt-
ring i 

HbA1c om 0,63 procentenheter. Denna studie visar ingen signifikant 
skillnad i livskvalitet mellan grupperna efter 30 månader. I den andra 
studien [2] in- kluderas 56 patienter med insulinpump där effekten av 
kolhydraträkning som tillägg till insulinpump studeras. Uppföljningsti-
den var här endast 24 veckor och studien visar ingen skillnad i HbA1c 
mellan grupperna, däremot en viss skillnad i livskvalitet till fördel för 
interventionsgruppen. Sammantaget är underlaget otillräckligt för att 
bedöma effekten av kolhydraträkning vid typ 

1-diabetes annat än vid mycket otillfredsställande glukoskontroll. 
I The Lancet Diabetes och Endocrinology 2013, presenterar Bell och 

med- arbetare en metaanalys som ger stöd för kolhydraträkning jämfört 
med sed- vanlig behandling [4]. Emellertid tycks det även här vara 
gruppen med mycket otillfredsställande metabol kontroll som står för 
den positiva effek- ten. 

Saknas någon information i studierna? 
De studier som identifierats rapporterar effekter på livskvalitet och 
HbA1c. Sekundära utfall är hypoglykemifrekvens eller vikt. Frågan om 
biverkningar förefaller adekvat belyst. 

Patienturvalet matchar väl de patienter vi ser i samma grupp på 
svensk kli- nik. Emellertid är det en relativt liten procent av dem som 
erbjöds att ingå i en sådan här studie som tackar ja. Vi saknar även kun-
skap om de efter kursen skaffat sig god precision/förmåga avseende att 
beräkna kolhydratinnehållet eller inte, och om skillnader i den förmåga 
man uppnår förklarar en del av den heterogenitet som ses på effekterna. 

Sammantaget gjorde detta att evidensstyrkan sänktes ett steg för alla 
stud- ier. Vidare sänktes evidensstyrkan avseende patienter med 
mycket otillfreds- ställande glykemisk kontroll ett steg som följd av att 
det endast fanns en RCT, medan underlaget för patienter med otill-
fredsställande glykemisk kon- troll sänktes ytterligare två steg till följd 
av bekymmer med studiekvalitet och heterogenitet. 

Hälsoekonomisk bedömning 
Socialstyrelsen har inte gjort en hälsoekonomisk bedömning för detta 
till- stånds- och åtgärdspar. 
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Rad: A23 

Tillstånd: Typ 2-diabetes 

Åtgärd: Stöd till ökad fysisk aktivitet 

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Vid manifest typ 2-diabetes är det viktigt med insatser riktade mot risk-
fak- torer för att förebygga senkomplikationer, i såväl hjärta och kärl 
som i andra organ. Effekten av stöd till ökad fysisk aktivitet har be-
dömts. 

Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har sammanvägt liten svårighetsgrad 

Vilken effekt har åtgärden? 
Vid typ 2-diabetes 

Rekommendation 
 
 
Motivering till rekommendation 
Avgörande för rekommendationen är att åtgärden har effekt på avgörande 
effektmått (minskad dödlighet och hjärt-kärlsjuklighet) samt att kostnaden 
per QALY för fysisk aktivitet i kombination med kostråd är låg i jämförelse 
med sedvanlig vård. 
Kommentar: För bästa metod se Nationella riktlinjer för 
sjukdomsförebyggande metoder. 
Anpassning för gruppen mest sjuka äldre: Motion måste anpassas till äldres 
förutsättningar. 
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1.  tycks regelbunden måttligt intensiv fysisk aktivitet eller förbättrad 
fysisk kondition ge minskad risk för förtida död i hjärt-kärlsjuk-
dom eller av andra undersökta orsaker (begränsat vetenskapligt 
underlag) 

2.  tycks regelbunden måttligt intensiv fysisk aktivitet eller förbättrad 
fysisk kondition ge minskad hjärt-kärlsjuklighet mätt som krans-
kärlssjukdom eller stroke (begränsat vetenskapligt underlag) 

3.  ger strukturerad måttligt intensiv fysisk aktivitet under minst tre 
månader lägre HbA1c (cirka 7,7 mmol/mol), (måttligt starkt veten-
skapligt underlag) 

4.  kan råd om fysisk aktivitet tillsammans med kostråd medföra 
minskning av HbA1c med cirka 6,6 mmol/mol, (måttligt starkt ve-
tenskapligt underlag). 

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade 
effekter? 
Åtgärden innebär inga kända biverkningar eller oönskade effekter. 

Vilka studier ingår i granskningen? 
En systematisk översikt [1] över effekterna av fysisk träning vid typ 2- 
diabetes visar i en metaanalys bestående av 13 randomiserade kontrol-
lerade studier (totalt 361 patienter) att fysisk träning i jämförelse med 
icke träning signifikant minskar HbA1c och triglycerider. I litteratursök-
ningen har inga randomiserade kontrollerade studier framkommit som 
studerat avgörande effektmått som förtida död eller insjuknande i hjärt-
kärlsjukdom. Flera väl- gjorda, prospektiva kohortstudier har visat att 
personer med typ 2-diabetes som är mer fysiskt aktiva eller har en 
bättre fysisk kapacitet också i lägre grad (36–39 procent) insjuknar i 
hjärt-kärlsjukdom [2, 3] och har lägre risk (15–71 procent) för förtida 
död, såväl totalmortalitet som hjärt-kärlmortalitet [3-6]. 

Vid uppdateringen 2014 har två nya systematiska översikter och 
meta- analyser tillkommit till underlaget [7, 8] som visar att strukture-
rad måttligt intensiv fysisk aktivitet minst tre månader ger lägre HbA1c 
samt stärker evi- densen för att råd om fysisk aktivitet tillsammans med 
kostråd kan medföra minskning av HbA1c. 

Saknas någon information i studierna? 
Ingen relevant information saknas i studierna. 

Hälsoekonomisk bedömning 
Vid typ 2-diabetes medför fysisk aktivitet i kombination med kostråd 
en låg kostnad per QALY jämfört med sedvanlig vård (viss evidens). 
Det hälsoeko- nomiska underlaget utgörs av två studier på vuxna perso-
ner med 

typ 2-diabetes som genomförts i anslutning till kliniska studier. Den 
ena stu- dien jämförde råd om kost och fysisk aktivitet med enbart råd 
om kost [9]. Den andra studien jämförde råd om kost och fysisk aktivi-
tet med utbildning om diabetes [10]. 
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Rad: A24 

Tillstånd: Typ 1-diabetes 

Åtgärd: Stöd till ökad fysisk aktivitet 

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Vid manifest diabetes är det viktigt med insatser riktade mot riskfak-
torer för att förebygga senkomplikationer, i såväl hjärta och kärl som i 
andra organ. Effekten av stöd till ökad fysisk aktivitet har bedömts. 

Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har sammanvägt måttlig svårighetsgrad. 

Vilken effekt har åtgärden? 
Vid typ 1-diabetes har regelbunden fysisk aktivitet en patientnytta som 
överstiger olägenheten (konsensus). 

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade 
effekter? 
Åtgärden innebär inga kända biverkningar eller oönskade effekter. 

Vilka studier ingår i granskningen? 
Det vetenskapliga underlaget är otillräckligt för att värdera om ökad fy-
sisk aktivitet vid typ 1-diabetes förbättrar HbA1c. Det finns inget som 
talar emot att ökad fysisk aktivitet vid typ 1-diabetes skyddar mot för 
tidig död och hjärt-kärlsjukdom på samma sätt som hos personer med 
typ 2-diabetes. Litte- ratursökningen har dock inte identifierat några 
randomiserade kontrollerade studier eller andra studier med tillräckligt 
lång uppföljning som har kunnat visa detta. 

En konsensuspanel fick ta ställning till påståendet ”Vid typ 1-diabe-
tes har en regelbunden fysisk aktivitet en patientnytta som överstiger 
olägenheten”. Konsensus uppnåddes. 

Saknas någon information i studierna? 
Det saknas randomiserade kontrollerade studier eller andra studier med 
till- räckligt lång uppföljning som har kunnat visa att ökad fysisk akti-
vitet vid typ 1-diabetes skyddar mot för tidig död och hjärt-kärlsjuk-
dom på samma sätt som hos personer med typ 2-diabetes. 

Rekommendation 
 
 
Motivering till rekommendation 
Avgörande för rekommendationen är att nyttan av åtgärden sannolikt är lik-
värdig hos personer med typ1-diabetes och hos personer utan diabetes. Kom-
mentar: För bästa metod, se Nationella riktlinjer för sjukdomsförebyggande 
metoder. Åtgärden har stöd i beprövad erfarenhet. Anpassning för gruppen 
mest sjuka äldre: Beakta att motion måste anpassas till äldres förutsättningar. 
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Hälsoekonomisk bedömning 
Socialstyrelsen har inte gjort en hälsoekonomisk bedömning för detta 
till- stånds- och åtgärdspar. 

Referenser 
Litteratur saknas för den aktuella åtgärden vid det specifika tillståndet. 

Rad: A25 

Tillstånd: Diabetes med ökad risk för försämrad 
munhälsa eller pågående 
inflammationssjukdomar i vävnader kring tänder 
och tandimplantat 

Åtgärd: Hänvisning till tandvården för 
ställningstagande om förebyggande åtgärder 
eller behandling mot karies och parodontit 

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Personer med diabetes har rapporterats ha mer karies än personer utan 
diabe- tes. Minskat salivflöde [1, 2], bristande glykemisk kontroll [3], 
hög glukos- halt i saliven [2, 4, 5] och i gingivalvätskan [6] har disku-
terats i detta sam- manhang. En viss form av karies som uppträder på 
rotytorna förekommer oftare bland personer med diabetes. Rotytorna, 
som har lägre minerali- seringsgrad än tandkronorna är mer mottagliga 
för kariesangrepp. Blottlagda rotytor kan ha orsakats av till exempel 
parodontit [7, 8]. 

Den mest rapporterade orala manifestationen bland personer med di-
abetes är ökad förekomst och svårighetsgrad av parodontal sjukdom. 
The American Diabetes Association har benämnt parodontit ”den sjätte 
diabeteskomplika- tionen” [9]. 

Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har sammanvägt liten svårighetsgrad. 

Vilken effekt har åtgärden? 
Vid tillståndet diabetes med ökad risk för försämrad munhälsa eller på-
gående inflammationssjukdom i vävnader kring tänder och tandimplan-
tat har åtgär- den att förebygga karies och parodontit 

Rekommendation 
 
 
Motivering till rekommendation 
Avgörande för rekommendationen är att åtgärden har en effekt på HbA1c som 
är jämförbar med vissa läkemedel och att åtgärden är kostnadsbesparande i 
ett samhällsekonomiskt perspektiv. 
Anpassning för gruppen mest sjuka äldre: Beakta att detta kan vara särskilt 
viktigt att uppmärksamma i denna grupp. 
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• effekten -4,2 till -7 mmol/mol på effektmåttet HbA1c (under en upp-
följningstid på tre till nio månader) jämfört med sedvanlig tandvård 
(starkt vetenskapligt underlag). 

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade 
effekter? 
Åtgärden innebär inga kända biverkningar eller oönskade effekter. 

Vilka studier ingår i granskningen? 
Åtgärden förebyggande åtgärder för karies och parodontit har studerats 
i fem randomiserade kontrollerade studier med sammanlagt 371 perso-
ner med dia- betes, sammanfattade i en systematisk översikt [10]. 
Denna visar att tand- stensborttagning och efterföljande utslätning av 
rotytorna leder till en sänk- ning av HbA1c med cirka 0,4 procenten-
heter (-4,4 mmol/mol) under en uppföljningstid på tre till nio månader. 
Vidare identifierades två randomise- rade kontrollerade studier [11, 
12]. Dessa visade en liknande bild med en sänkning av HbA1c på 0,3 
till 0,4 procentenheter. 

Efter uppdaterad litteratursökning 2014 identifierades följande stu-
dier som till viss del är överlappande med tidigare identifierade studier: 
Engebretson & Kocher [13] byggde på Teeuws [10] systematiska över-
sikt och inkluderade nio randomiserade studier publicerade efter år 
2009 i sin metaanalys. Studi- erna omfattade personer med typ 2-diabe-
tes och begynnande parodontit. In- terventionen bestod av SRP och 
kontrollgruppen genomgick inte någon pa- rodontitförebyggande be-
handling. Metaanalysen visade en förbättring av HbA1c med 0,36 pro-
centenheter. 

Corbella et al. [14] genomförde en metaanalys på 15 studier publice-
rade mellan åren 2001 och 2012 inkluderande 913 personer med typ 2-
diabetes och mild parodontit. Interventionen bestod av SRP och kon-
trollgruppen ge- nomgick inte någon parodontitförebyggande behand-
ling. Metaanalysen vi- sade en förbättring av HbA1c med 0,38 procen-
tenheter. 

Liew et al. [15] genomförde en metaanalys inkluderande sex studier 
mel- lan 1996 och 2012, omfattande 422 personer med typ 2-diabetes. 
Intervent- ionen bestod av SRP, medan kontrollgruppen inte fick någon 
parodontitföre- byggande behandling. Metaanalysen visade en förbätt-
ring av HbA1c med 0,41 procentenheter. 

Telgi et al. [16] genomförde en randomiserad studie med 60 personer 
med typ 2-diabetes. Interventionsgruppen fick SRP medan kontroll-
gruppen fick sedvanlig tandvård utan SRP. Efter tre månader hade 
HbA1c sjunkit med 0,58 procentenheter (-0,58±0,27). 

Raman et al [17] genomförde en randomiserad studie med 40 perso-
ner med typ 2-diabetes. HbA1c -förbättringen var 0,7 procentenheter ef-
ter SRP. 

Sgolastra et al [18] gjorde en systematisk översikt inkluderande 586 
perso- ner i fem studier av personer med typ 2-diabetes och kronisk pa-
rodontit. 

HbA1c-förbättringen var 0,65 procentenheter. 
De granskade studierna omfattar till övervägande del personer med 
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typ 2-diabetes men resultaten bör kunna generaliseras även till perso-
ner med typ 1-diabetes. 

Saknas någon information i studierna? 
Ingen relevant information saknas i studierna. 

Hälsoekonomisk bedömning 
Förebyggande åtgärder mot karies och parodontit är en dominant stra-
tegi (bättre effekt och kostnadsbesparande) jämfört med sedvanlig 
tandvård enligt en modellanalys inom ramen för Socialstyrelsens nat-
ionella riktlinjer för diabetes (kalkylerat). Modellanalysen simulerade 
konsekvenser för kostnader och patientnytta i ett 20-årsperspektiv un-
der antagande att patientgrupper kan uppnå en förbättrad blodglukos-
kontroll i enlighet med resultat från meta- analys av kliniska pröv-
ningar [10]. 

Litteraturgenomgången fann inga hälsoekonomiska utvärderingar av 
före- byggande åtgärder vid karies och parodontit. 
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Glukoskontroll: 
intensivbehandling 

Därför belyser vi området 
Socialstyrelsens motiv till att belysa intensivbehandling vid diabetes är 
att kunskapsläget delvis är oklart och att många patienter har en otill-
freds- ställande glukoskontroll. Det finns stora möjligheter till kvali-
tetsför- bättringar. En god glukoskontroll utgör en av de viktigaste de-
larna i den pre- ventiva behandlingen, som syftar till att förebygga 
svåra komplikationer förknippade med lång tids diabetessjukdom. 

Detta ingår i området 
Riktlinjerna tar upp intensiv insulinbehandling med målet att sänka 
HbA1c vid typ 1- respektive typ 2-diabetes. 

Riktvärden för behandlingsmål 
Behandlingsmålen är utvalda inom vissa centrala områden av diabetes-
vården och tjänar som mål för individer med diabetes, för vårdansva-
riga och som en del i utvärderingen av vårdens kvalitet i Socialstyrel-
sens utvärderingar, Öppna jämförelser samt i Nationella 
diabetesregistrets årsrapporter. Att sätta upp behandlingsmål är en in-
ternationell företeelse och återfinns i de flesta internationella riktlinjer 
och är i de flesta fall samstämmiga eftersom de byg- ger på samma ve-
tenskapliga underlag av randomiserade kontrollerade studier och popu-
lationsstudier. 
 

”Det är viktigt att understryka att behandlingsmålen är konsensus-
base- rade och bygger på evidens från olika vetenskapliga underlag 
både observat- ionsstudier och randomiserade kontrollerade be-
handlingsstudier. Det finns bara ett fåtal studier där resultat från ut-
fall som sjuklighet och dödlighet har utvärderats mot olika målni-
våer. Det innebär att nya vetenskapliga analyser av underlaget för 
mål för HbA1c, blodtryck och LDL-kolesterol, liksom nya möjligheter 
till behandling, kan medföra att målnivåerna kan omvärderas, vilket 
nyligen ägt rum för blodtrycksmålen vid diabetes. Värderingen av 
nytta mot riskerna med en alltför stark inriktning på måluppfyllelse 
är särskilt viktig” (ur Nationella riktlinjer för diabetesvården 2010). 

Behandlingsmålen för glukoskontroll (HbA1c), blodtryck och LDL- ko-
lesterol är surrogatmått som återspeglar risken för patientviktiga effekt- 
mått, främst hjärt-kärlsjuklighet men också för mikrovaskulära dia- be-
teskomplikationer som allvarliga störningar av njurfunktion, nervfunkt-
ion och syn. För mikrovaskulära diabeteskomplikationer gäller det 
HbA1c och blodtrycksnivå. 
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Det vetenskapliga underlaget för effekter av behandling med avsikt 
att kontrollera blodglukos, blodtryck och kolesterolvärden som framta-
gits inom ramen för de nationella diabetesriktlinjerna återfinns främst 
under områdena Glukoskontroll och Hjärt- kärlkomplikationer. Dessa 
underlag tillsammans med observationsstudier utgör grunden för de 
konsensusbaserade målvärdena – både i Sverige och internationellt. 

Det vetenskapliga underlaget återfinns också i omfattande referens-
listor som bildar underlaget för de internationella riktlinjer, som publi-
cerats på senare år. Ett urval av dessa [1-8] återfinns i referenslistan 
tillsammans med ett urval av publikationer som bedöms som särskilt 
viktiga underlag i dis- kussionen om nivån för målvärden [9-24]. De in-
ternationella riktlinjer som kan anses vara mest kända i vårt land och 
därigenom ha störst inflytande på professionen inom diabetesvården är 
europeiska riktlinjer som tas fram av Europeiska diabetessällskapet 
(EASD), Europeiska kardiologsällskapet (ESC), Europeiska hypertoni 
sällskapet (ESH) och brittiska NICE [3, 4, 7, 8]. American Diabetes 
Association uppdaterar sina rekommendationer årligen i januari [1] och 
har även utarbetat riktlinjer i samarbete med EASD [6]. Även kanaden-
siska diabetesföreningen producerar riktlinjer som bygger på sys- tema-
tiska litteraturgenomgångar och tekniska rapporter [5]. För blodtryck 
har nyligen från USA kommit en systematisk genomgång av underlag 
med re- kommendationer, som är framtagen av ett statligt organ [2]. 

Socialstyrelsen föreslår att ett behandlingsmål för HbA1c-värdet kan 
vara under 52 mmol/mol. Ett övre riktvärde för HbA1c kan vara 70 
mmol/mol, eftersom värden omkring och över denna nivå kraftigt kan 
öka risken för diabeteskomplikationer. Förhållandet mellan risk och 
nytta av en intensiv behandling med målet att sänka HbA1c ser olika ut 
för olika personer, både vid typ 1- och typ 2-diabetes. Behandlingsbe-
slutet bygger därför alltid på den enskilda patientens situation och bör 
utformas utifrån en individuell bedöm- ning av nyttan och eventuella 
risker med behandlingen. 

Ett riktvärde för behandlingsmål när det gäller blodtryck kan vara 
under 140/85 mm Hg. Målet bör utformas utifrån en individuell be-
dömning av nytta och risk. Lägre blodtrycksmål kan övervägas för 
unga patienter och för patienter med förhöjd albuminutsöndring i uri-
nen (makroalbuminuri), eller förhöjd kardiovaskulär risk - förutsatt att 
behandlingen kan ges utan besvär för patienten. 

Hellre än att ange riktvärden för behandlingsmål när det gäller LDL- 
kolesterol bör målsättningen vara att flertalet patienter med diabetes 
med hög eller mycket hög risk ska behandlas med statiner (med mål-
dos) enligt Läke- medelsverkets läkemedelsrekommendation. Mätning 
av LDL-kolesterol är i första hand ett underlag för dialog med patienten 
kring behandlingsföljsam- het. För enstaka patienter med mycket hög 
risk kan ett riktvärde för behand- lingsmål för LDL-kolesterol på 
mindre än 2,5 mmol/l användas i stället för måldos. Målet med behand-
lingen bör utformas utifrån en individuell be- dömning av nytta och 
risk. För vidare rekommendationer om behandling vid blodfettsrubb-
ningar, se Läkemedelsverkets publikation ”Att förebygga aterosklero-
tisk hjärt-kärlsjukdom med läkemedel” [25]. 
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Tillstånd och åtgärder 
Rad: B01 

Tillstånd: Typ 1-diabetes 

Åtgärd: Intensiv insulinbehandling med målet att 
sänka HbA1c 

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Risken för senkomplikationer vid typ 1-diabetes ökar med stigande 
blodglukosnivå och antal år man haft sjukdomen. Vanligen tar det de-
cennier från sjukdomsdebut till att besvärande komplikationer från 
ögon, njurar och nerver utvecklas. Ett likartat tidsperspektiv gäller för 

Rekommendation 
 
 
Motivering till rekommendation 
Avgörande för rekommendationen är att åtgärden har stor effekt på avgö-
rande effektmått (komplikationer och hjärt-kärlsjukdom) och en låg till 
måttlig kostnad per kvalitetsjusterat levnadsår jämfört med standardbehand-
ling. 
Anpassning till mest sjuka äldre: Åtgärden bör anpassas efter individuella 
förutsättningar. Nyttan med att förebygga komplikationer kan vara liten med 
tanke på kort kvarvarande livstid. Även eventuellt minskande insulinbehov 
vid stigande ålder bör beaktas. 

http://www.lakemedelsverket.se/upload/halso-och-sjukvard/behandlingsrekommendationer/Att_forebygga_aterosklerotisk_hjart-karlsjukdom_med%20_lakemedel_behandlingsrekommendation.pdf
http://www.lakemedelsverket.se/upload/halso-och-sjukvard/behandlingsrekommendationer/Att_forebygga_aterosklerotisk_hjart-karlsjukdom_med%20_lakemedel_behandlingsrekommendation.pdf
http://www.lakemedelsverket.se/upload/halso-och-sjukvard/behandlingsrekommendationer/Att_forebygga_aterosklerotisk_hjart-karlsjukdom_med%20_lakemedel_behandlingsrekommendation.pdf
http://www.lakemedelsverket.se/upload/halso-och-sjukvard/behandlingsrekommendationer/Att_forebygga_aterosklerotisk_hjart-karlsjukdom_med%20_lakemedel_behandlingsrekommendation.pdf
http://www.lakemedelsverket.se/upload/halso-och-sjukvard/behandlingsrekommendationer/Att_forebygga_aterosklerotisk_hjart-karlsjukdom_med%20_lakemedel_behandlingsrekommendation.pdf
http://www.lakemedelsverket.se/upload/halso-och-sjukvard/behandlingsrekommendationer/Att_forebygga_aterosklerotisk_hjart-karlsjukdom_med%20_lakemedel_behandlingsrekommendation.pdf
http://www.lakemedelsverket.se/upload/halso-och-sjukvard/behandlingsrekommendationer/Att_forebygga_aterosklerotisk_hjart-karlsjukdom_med%20_lakemedel_behandlingsrekommendation.pdf


50 NATIONELLA RIKTLINJER FÖR DIABETESVÅRD 
SOCIALSTYRELSEN 

 

hjärt-kärlsjukdom. Det är därför nödvändigt att behandlingsstudier föl-
jer upp patienterna under flera år. 

Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har sammanvägt måttlig svårighetsgrad. 

Vilken effekt har åtgärden? 
Vid typ 1-diabetes 

• minskar intensiv insulinbehandling risken för komplikationer från 
ögon, njurar och nerver. Den absoluta effekten är stor, cirka 2–3 
färre fall per tio patienter under sju års behandlingstid (starkt veten-
skapligt underlag) 

• tycks intensiv insulinbehandling minska risken för hjärt-kärlsjukdom 
på lång sikt (begränsat vetenskapligt underlag) 

• ökar risken för allvarlig hypoglykemi vid intensiv insulinbehandling. 
Riskökningen är stor, cirka tre gånger (starkt vetenskapligt underlag) 

• ökar intensiv insulinbehandling risken för viktuppgång (starkt veten-
skapligt underlag) 

• tycks intensiv insulinbehandling inte påverka livskvaliteten på sex 
års sikt (begränsat vetenskapligt underlag). 

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade 
effekter? 
Åtgärden kan innebära viss risk för hypoglykemier och viktuppgång 
beroende på vilken typ av läkemedel eller kombination av läkemedel 
som används. 

Vilka studier ingår i granskningen? 
Det vetenskapliga underlaget för denna tillstånds- och åtgärdskombi-
nation togs fram av Statens beredning för medicinsk utvärdering (SBU) 
och publicerades 2009. En uppdatering av SBU:s litteratursökning 
2013 identifierade inga nya relevanta publikationer. Socialstyrelsens 
bedömning är att slutsatserna om effekt av intensiv insulinbehandling 
vid typ 1-diabetes inte har förändrats. 

Slutsatserna baseras på fyra randomiserade studier (DCCT [1], SDIS 
[2], Verillo [3] respektive MCSG [4]) samt i två fall (DCCT och SDIS) 
på deras observationella uppföljningar. Samtliga studier hade en upp-
följningstid på minst fem år, inkluderade minst 30 patienter, och den 
grupp som fick intensiv insulinbehandling upprätthöll under uppfölj-
ningstiden ett signifikant lägre HbA1c än kontrollgruppen. Intensiv-
grupperna uppnår ett HbA1c-värde på i medeltal 6,2 procent (MonoS-
metod). Underlaget presenteras närmare i SBU:s rapport [5]. 

Saknas någon information i studierna? 
Ingen relevant information saknas i studierna. 

Hälsoekonomisk bedömning 
Vid typ 1-diabetes medför intensiv insulinbehandling en låg till måttlig 
kost- nad per vunnen QALY jämfört med standardbehandling (god evi-
dens). 
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Granskade hälsoekonomiska utvärderingar av intensiv- respektive 
standard- behandling vid typ 1-diabetes inkluderar två studier [6, 7] där 
intensivbe- handling jämförs med standardbehandling. 
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Rad: B02 

Tillstånd: Typ 2-diabetes (nydebuterad utan 
känd hjärt- kärlsjukdom) 

Åtgärd: Intensivbehandling med målet att sänka 
HbA1c 

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Den dominerande orsaken till ohälsa och död vid typ 2-diabetes är 
hjärt- kärlsjukdom. Komplikationer från ögon, njurar och nerver är lik-
som vid typ 1-diabetes ett betydande problem, som bidrar till att för-
sämra hälsotillstånd och livskvalitet och kan ge upphov till varierande 
grad av synnedsättning, svår njurskada med behov av dialys eller trans-
plantation samt fotsår med risk för amputation. Risken för både hjärt-
kärlsjukdom och övriga senkomplikat- ioner ökar med stigande blod-
glukosnivå och antal år man haft sjukdomen. 

Vid typ 2-diabetes kan diabeteskomplikationer förekomma vid dia-
gnos, vil- ket tolkats som att diabetestillståndet föregått diagnosen med 
ett varierande antal år. Sambandet mellan HbA1c och hjärt-kärlsjukdom 
är inte lika starkt som för komplikationer orsakade av förändringar i de 
små kärlen (mikro- angiopati). 

Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har sammanvägt måttlig svårighetsgrad. 

Vilken effekt har åtgärden? 
Vid typ 2-diabetes som intensivbehandlats från diagnostillfället 

• tycks risken för hjärt-kärlsjukdom vara mindre på lång sikt (begrän-
sat vetenskapligt underlag 

• minskar risken för allvarliga komplikationer från ögon (starkt veten-
skapligt underlag) 

• ökar risken för allvarlig hypoglykemi. Risken är beroende av vilken 
typ av läkemedel eller kombination av läkemedel som används 
(starkt vetenskapligt underlag) 

Rekommendation 
 
 
Motivering till rekommendation 
Avgörande för rekommendationen är att åtgärden har stor effekt på avgö-
rande effektmått (komplikationer och hjärt-kärlsjukdom) och en låg till 
måttlig kostnad per kvalitetsjusterat levnadsår jämfört med standardbehand-
ling. 
Anpassning till mest sjuka äldre: Åtgärden bör anpassas efter individuella 
förutsättningar. Nyttan med att förebygga komplikationer kan vara liten med 
tanke på kort kvarvarande livstid. Även eventuellt minskande insulinbehov 
vid stigande ålder bör beaktas. 
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• ökar risken för viktuppgång. Risken är beroende av vilken typ av lä-
kemedel eller kombination av läkemedel som används (starkt veten-
skapligt underlag). 

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade 
effekter? 
Åtgärden medför risk för hypoglykemi och viktuppgång beroende på 
vilken typ av läkemedel eller kombination av läkemedel som används. 

Vilka studier ingår i granskningen? 
Det vetenskapliga underlaget för denna tillstånds- och åtgärdskombi-
nation togs fram av Statens beredning för medicinsk utvärdering (SBU) 
och publicerades 2009. En uppdatering av SBU:s litteratursökning 
identifierade två systematiska översikter [1] och [2]. Socialstyrelsens 
bedömning är att slutsatserna om effekt av intensiv insulinbehandling 
vid typ 1-diabetes inte har förändrats påtagligt. 

Slutsatserna baseras på fyra mycket stora och välgjorda studier 
(UKPDS [3, 4], ACCORD [5], ADVANCE [6] och VADT [7]). Dessa 
studier omfattar vardera mellan 1 700 och 11 000 patienter som följts i 
upp till tio år. Un- derlaget presenteras närmare i SBU:s rapport [8]. 

Saknas någon information i studierna? 
Ingen relevant information saknas i studierna. 

Hälsoekonomisk bedömning 
Vid typ 2-diabetes medför intensivbehandling med målet att sänka 
HbA1c en låg till måttlig kostnad per QALY (viss evidens). Sex grans-
kade hälsoeko- nomiska studier [9-14] har jämfört intensivbehandling 
med sedvanlig vård samt undersökt kostnader i förhållande till kompli-
kationsfria år, vunna lev- nadsår och QALY. Tre studier har genom-
förts i direkt anslutning till UKPDS-studien [10, 13, 14]. Tre studier 
har specifikt beaktat betydelsen av ålder vid insjuknande i beräkning-
arna av kostnadseffektivitet, och finner att kostnaden per QALY blir 
högre ju äldre personen som insjuknar är [9, 11, 12]. En studie visar att 
för personer med typ 2-diabetes och övervikt (BMI över 25,6) är inten-
sivbehandling med metformin en dominant strategi jämfört med sed-
vanlig vård (lägre kostnader och fler vunna levnadsår) [10]. 
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Rad: B03 

Tillstånd: Typ 2-diabetes med lång duration eller 
känd hjärt-kärlsjukdom 

Åtgärd: Intensivbehandling med målet att sänka 
HbA1c 

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Den dominerande orsaken till ohälsa och död vid typ 2-diabetes är 
hjärt- kärlsjukdom. Komplikationer från ögon, njurar och nerver är lik-
som vid typ 1-diabetes ett betydande problem, som bidrar till att för-
sämra hälsotillstånd och livskvalitet och kan ge upphov till varierande 
grad av synnedsättning, svår njurskada med behov av dialys eller trans-
plantation samt fotsår med risk för amputation. Risken för både hjärt-
kärlsjukdom och övriga senkomplikat- ioner ökar med stigande blod-
glukosnivå och antal år man haft sjukdomen. 

Vid typ 2-diabetes kan diabeteskomplikationer förekomma vid dia-
gnos, vil- ket tolkats som att diabetestillståndet föregått diagnosen med 
ett varierande antal år. Sambandet mellan HbA1c och hjärt-kärlsjukdom 
är inte lika starkt som för komplikationer orsakade av förändringar i de 
små kärlen (mikro- angiopati). 

Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har sammanvägt måttlig svårighetsgrad. 

Vilken effekt har åtgärden? 
Vid typ 2-diabetes och längre sjukdomsduration 

• är underlaget otillräckligt för att bedöma effekten av intensiv blod-
glukossänkande behandling på hjärt-kärlsjukdom 

• minskar intensiv blodglukossänkande behandling risken för kliniskt 
betydelsefulla komplikationer från njurar (starkt vetenskapligt un-
derlag) 

Rekommendation 
 
 
Motivering till rekommendation 
Avgörande för rekommendationen är att det vetenskapliga underlaget för 
gynnsam effekt är svagare vid lång duration eller känd hjärt-kärlsjukdom 
(jämfört med vid nydebuterad typ 2-diabetes utan känd hjärt-kärlsjukdom). 
Kommentar: Kostnaden per kvalitetsjusterat levnadsår för intensivbehandling 
är relaterad till ålder vid insjuknande och blir högre ju äldre patienten är. 
Studier av kostnadseffektiviteten för behandling av patienter med typ 2- dia-
betes som haft sjukdomen under en längre tid saknas och bristen på tydligt 
medicinskt underlag försvårar hälsoekonomiska studier. 
Anpassning för gruppen mest sjuka äldre: Åtgärden bör anpassas efter indivi-
duella förutsättningar. I gruppen finns risk för överbehandling. Även eventu-
ellt minskande insulinbehov vid stigande ålder bör beaktas. 
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• ökar intensiv blodglukossänkande behandling risken för allvarlig hy-
poglykemi. Risken är beroende av vilken typ av läkemedel eller 
kombination av läkemedel som används (starkt vetenskapligt un-
derlag) 

• ökar intensiv blodglukossänkande behandling risken för viktupp-
gång. Risken är beroende av vilken typ av läkemedel eller kombinat-
ion av läkemedel som används (starkt vetenskapligt underlag). 

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade 
effekter? 
Åtgärden medför risk för hypoglykemi och viktuppgång beroende på 
vilken typ av läkemedel eller kombination av läkemedel som används. 

Vilka studier ingår i granskningen? 
Det vetenskapliga underlaget för detta tillstånds- och åtgärdspar togs 
fram av Statens beredning för medicinsk utvärdering (SBU) och publi-
cerades 2009. Slutsatserna baseras på fyra mycket stora och välgjorda 
studier (UKPDS [1, 2], ACCORD [3], ADVANCE [4] och VADT [5]). 
Dessa studier omfattar vardera mellan 1 700 och 11 000 patienter som 
följts i upp till tio år. Un- derlaget presenteras närmare i SBU:s rapport 
[6]. 

Socialstyrelsens bedömning är att slutsatserna om effekt av intensiv 
insu- linbehandling vid typ 2-diabetes inte har förändrats påtagligt, med 
hänsyn tagen till följande systematiska översikter [7], [8]som identifie-
rades vid upp- datering av SBU:s litteratursökning. 

Saknas någon information i studierna? 
Ingen relevant information saknas i studierna. 

Hälsoekonomisk bedömning 
Socialstyrelsen har inte gjort en hälsoekonomisk bedömning för detta 
till- stånds- och åtgärdspar. 
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Glukoskontroll: mätning 

Därför belyser vi området 
Socialstyrelsens motiv till att belysa olika metoder för glukoskontroll 
är dels att ge vägledning kring användningen av ny mätutrustning, dels 
att undersöka nyttan av systematiska mätningar vid olika typer av dia-
betesbehandling. 
Systematisk blodglukosmätning med hjälp av teststickor är praxis vid 
insu- linbehandlad diabetes. Vid typ 2-diabetes utan insulinbehandling 
har nyttan av åtgärden ifrågasatts. 

Detta ingår i området 
Riktlinjerna behandlar effekter av och tillförlitlighet hos metoder för 
glukos- kontroll. Dels görs genomgång av effekter av egna blodglukos-
mätningar vid kost- eller tablettbehandlad typ 2-diabetes, dels nyttan av 
kontinuerlig subkutan glukosmätning vid typ 1-diabetes och typ 2-dia-
betes samt mätning av förekomst av ketoner vid typ 1-diabetes. 

Tillstånd och åtgärder 
Rad: B06 

Tillstånd: Diabetes med ökad risk för diabetisk 
ketoacidos (DKA) 

Åtgärd: Egenmätning av blodketoner (riktade 
mätningar) 

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Diabetisk ketoacidos (DKA) karaktäriseras av hyperketonemi, metabol 
aci- dos och hyperglykemi. Tillståndet är vanligen förknippat med typ 
1-diabetes och kan orsaka svåra sjukdomstillstånd och även död om 
inte komplikationen diagnostiseras och behandlas. DKA innebär en på-

Rekommendation 
 
 
Motivering till rekommendation 
Avgörande för rekommendationen är den förväntade patientnyttan av 
åtgärden och att tillståndet har en måttlig svårighetsgrad. 
Kommentar: Tillståndet kan utvecklas snabbt och är potentiellt livshotande. 
Riktade egenmätningar ger möjlighet till snabb och botande åtgärd. Åtgärden 
har stöd i beprövad erfarenhet. 



NATIONELLA RIKTLINJER FÖR DIABETESVÅRD 
SOCIALSTYRELSEN 

59 

 

skyndande absolut eller relativ insulinbrist i kombination med ökad fri-
sättning av katabola hormoner, vilket leder till ökad produktion av ke-
toner och ökad glukosproduktion från levern. 

Olika metoder finns utvecklade för att detektera ketoner: urinstickor 
är en semikvantitativ mätning medan laboratorieanalys eller mätning av 
beta- hydroxybutyrat i blod ger kvantitativa värden. Dessutom mäter 
urinstickor enbart värde på acetoacetat som ger en svag indikation på 
acetonnivån och mäter inte betahydroxybutyrat som är den mest före-
kommande substansen vid DKA. Dessutom ger urintestet endast in-
formation om ketoner som bildats sedan senaste miktionen och kan 
därmed ge en falsk vägledning om aktuellt värde. American Diabetes 
Association (ADA) har de senaste åren postulerat att mätning av keto-
ner med urinsticka inte är tillfyllest för diagnos av DKA. 

Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har sammanvägt måttlig svårighetsgrad. 

Vilken effekt har åtgärden? 
För patienter med ökad risk för diabetisk ketoacidos ger mätning av 
blodketoner (beta-hydroxybutyrat) en patientnytta som är större än olä-
genheten (konsensus). 

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade 
effekter? 
Åtgärden innebär inga kända biverkningar eller oönskade effekter. 

Vilka studier ingår i granskningen? 
Vid litteratursökning 2008 hittades ingen systematisk översikt eller ran-
domi- serad kontrollerad studie som undersökte egenkontroll av keto-
ner. 

En uppdaterad litteratursökning 2013 identifierade en ny systematisk 
över- sikt [1]. I översikten ingick fyra studier (två randomiserade kon-
trollerade och två kohortstudier) med totalt 299 barn. Egenmätning av 
blodketoner jämfört med urinketoner uppvisade färre sjukhusinlägg-
ningar och kortare tid för till- frisknande från ketoacidos. Även hälsoe-
konomiska vinster kunde ses. Social- styrelsens bedömning är att kon-
sensusslutsatsen är oförändrad. Den nya litte- raturen är tillagd i 
referenslistan. 

Saknas någon information i studierna? 
Ingen relevant information saknas i studierna. 

Hälsoekonomisk bedömning 
Socialstyrelsen har inte gjort en hälsoekonomisk bedömning för detta 
till- stånds- och åtgärdspar 
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Rad: B10 

Tillstånd: Typ 2-diabetes utan insulinbehandling 
Åtgärd: Systematisk egenmätning av blodglukos 

 

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Det finns ett flertal olika möjligheter att följa glukoskontrollen vid dia-
betes. De mest använda och välstuderade metoderna är dels egna blod-
glukos- mätningar med hjälp av teststickor som avläses med hjälp av en 
mätare (self monitoring of blood glucose – SMBG), dels mätning av 
HbA1c. Egna blod- glukosmätningar är patientens instrument för att få 
insikt i de egna glukosni-våerna i blodet. Det finns fler potentiella syf-
ten med egna blodglukos- mätningar. De kan dels användas sporadiskt i 
speciella situationer (så kallad riktad mätning), till exempel vid miss-
tanke om hypoglykemi eller i pedagogiskt syfte som en del i patientut-
bildningen, dels systematiskt. De systematiska mätningarna består oft-
ast i att man mäter blodglukos före och efter måltid under en eller flera 
dagar per vecka för att se variationer i blod- glukosnivåer under dygnet. 

Egna blodglukosmätningar vid typ 2-diabetes utan insulinbehandling 
har i tidigare studier ansetts ha tveksam effekt på HbA1c. 

Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har sammanvägt liten svårighetsgrad. 

Vilken effekt har åtgärden? 
Vid tillståndet typ 2-diabetes utan insulinbehandling har åtgärden sys-
tematiska egna blodglukosmätningar 

• effekten cirka -3 mmol/mol på HbA1c efter 6–12 månader (starkt ve-
tenskapligt underlag). 

• ingen signifikant effekt på livskvalitet efter 6–12 månader (måttligt 
starkt vetenskapligt underlag). 

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade 
effekter? 
Åtgärden innebär inga kända biverkningar eller oönskade effekter. 

Rekommendation 
 
 
Motivering till rekommendation 
Avgörande för rekommendationen är att tillståndet har liten svårighetsgrad 
och åtgärdens effekt på HbA1c. Låg till måttlig kostnad per QALY för syste-
matisk egenmätning som tillägg till vanlig vård, jämfört med vanlig vård. 
Kommentar: Avser mätning före och två timmar efter måltid under två da-
gar/vecka (6–7 stickor/dag två dagar i veckan. Starkare evidens för effekt 
samt bättre kostnadseffektivitet jämfört med tidigare riktlinjer. 
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Vilka studier ingår i granskningen? 
Statens beredning för medicinsk utvärdering (SBU) genomförde år 
2009 en systematisk översikt omfattande studier fram till september 
2008 avseende egna blodglukosmätningar vid typ 2-diabetes med 
livsstilsbehandling eller peroral behandling [1]. 

Efter 2008 har en systematisk översikt publicerats [2] som inkluderar 
tre nya RCT-studier [3-5] med sammanlagt 684 personer. 

SBU:s systematiska översikt omfattande sju studier om totalt 1 115 
patienter visade 0,26 procentenheters sänkning av HbA1c efter 6–12 
månader. Till- sammans med de tre nya studierna är den genomsnittliga 
sänkningen -2,9 mmol/mol (0,28 procentenheter) efter 6–12 månader. 
Ingen signifikant effekt sågs på livskvalitet efter 6–12 månader. I en 
förnyad litteratursökning 2014 identifierades en randomiserad kontrol-
lerad studie [6]. Resultatet från denna bedöms inte ändra slutsatserna. 

Saknas någon information i studierna? 
Ingen relevant information saknas i studierna. 

Hälsoekonomisk bedömning 
Systematisk egenmätning som tillägg till sedvanlig vård bedöms inne-
bära en låg till måttlig kostnad per kvalitetsjusterat levnadsår (QALY) 
jämfört med sedvanlig vård (kalkylerat). Socialstyrelsens modellanalys 
utgick från att systematisk egenmätning av blodglukos har en positiv 
effekt på blodglukoskontroll motsvarande resultatet i metaanalys av 
publicerade studier [1-5]. Kalkylen är utförd i linje med Tandvårds- 
och läkemedelsförmånsverkets (TLV) anvisningar (Riktlinjer för hälso-
ekonomiska bedömningar [7]). 
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Rad: B11 

Tillstånd: Typ 2-diabetes med livsstilsbehandling 
(inklusive kost) och/eller peroral behandling 
Åtgärd: Riktad blodglukosmätning vid speciella 
situationer 
 

 

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Det finns ett flertal olika möjligheter att följa glukoskontrollen vid dia-
betes. De mest använda och välstuderade metoderna är dels egna blod-
glukosmät- ningar med teststickor som avläses med hjälp av en mätare 
(self monitoring of blood glucose – SMBG), dels mätning av HbA1c. 
Egna blodglukosmät- ningar är patientens instrument för att få insikt i 
de egna glukosnivåerna i blodet. Det finns fler potentiella syften med 
egna blodglukosmätningar. Ett syfte är att systematiskt mäta under en 
eller flera dagar per vecka för att se variationer i blodglukosnivåer un-
der dygnet. Ett annat syfte är att mäta spo- radiskt i speciella situationer 
(så kallad riktad mätning) vid till exempel miss- tanke om hypoglykemi 
eller i pedagogiskt syfte som en del i patientut- bildningen. 

Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har sammanvägt liten svårighetsgrad. 

Vilken effekt har åtgärden? 
Vid typ 2-diabetes med livsstilsbehandling (inklusive kost) och/eller 
peroral behandling medför riktad blodglukosmätning vid speciella situ-
ationer större patientnytta än olägenhet (etablerad praxis). 

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade 
effekter? 
Åtgärden innebär inga kända biverkningar eller oönskade effekter. 

Rekommendation 
 
 
Motivering till rekommendation 
Avgörande för rekommendationen är att åtgärden då den används i pedago-
giskt syfte kan ses som en del i patientutbildningen, som är en föruttsättning 
för bra resultat av annan behandling. 
Kommentar: Åtgärden har stöd i beprövad erfarenhet. 
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Vilka studier ingår i granskningen? 
Studier saknas för den aktuella åtgärden vid det specifika tillståndet. 
Åtgärden har stöd i beprövad erfarenhet och bedöms tillhöra etablerad 
praxis. 

Saknas någon information i studierna? 
Studier saknas för den aktuella åtgärden vid det specifika tillståndet. 

Hälsoekonomisk bedömning 
Socialstyrelsen har inte gjort en hälsoekonomisk bedömning för detta 
tillstånds- och åtgärdspar. 

Referenser 
Litteratur saknas för den aktuella åtgärden vid det specifika tillståndet. 

Rad: B12 

Tillstånd: Insulinbehandlad diabetes 

Åtgärd: Systematisk egenmätning av blodglukos 

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Det finns ett flertal olika möjligheter att följa glukoskontrollen vid dia-
betes. De mest använda och välstuderade metoderna är dels egna blod-
glukos- mätningar med teststickor som avläses med hjälp av en mätare 
(self monito- ring of blood glucose – SMBG), dels mätning av HbA1c. 
Egna blodglukos- mätningar är patientens instrument för att få insikt i 
de egna glukosnivåerna i blodet. Det finns flera potentiella syften med 
egna blod-glukosmätningar. De kan dels användas dels systematiskt, 
sporadiskt i speciella situationer (så kallad riktad mätning) till exempel 
vid misstanke om hypoglykemi eller i pedagogiskt syfte som en del i 
patientutbildningen. De systematiska mät- ningarna består oftast i att 
man mäter blodglukos före och efter måltid under en eller flera dagar 
per vecka för att se variationer i blodglukosnivåer under dygnet. 

Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har sammanvägt måttlig svårighetsgrad. 

Vilken effekt har åtgärden? 
Vid insulinbehandlad diabetes medför systematisk egenmätning av 
blodglukos större patientnytta än olägenhet (etablerad praxis) 

Rekommendation 
 
 
Motivering till rekommendation 
Avgörande för rekommendationen är att åtgärden är en nödvändig förutsätt-
ning för behandling av tillståndet och en säkerhetsåtgärd för att undivka hy-
poglykemi. 
Kommentar: Gäller både typ 1- och typ 2-diabetes. Åtgärden har stöd i 
beprövad erfarenhet. 
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Har åtgärden några biverkningar eller oönskade 
effekter? 
Åtgärden innebär inga kända biverkningar eller oönskade effekter. 

Vilka studier ingår i granskningen? 
Studier saknas för den aktuella åtgärden vid det specifika tillståndet. 
Åtgärden har stöd i beprövad erfarenhet och bedöms tillhöra etablerad 
praxis. 

Saknas någon information i studierna? 
Studier saknas för den aktuella åtgärden vid det specifika tillståndet. 

Hälsoekonomisk bedömning 
Socialstyrelsen har inte gjort en hälsoekonomisk bedömning för detta 
tillstånds- och åtgärdspar. 

Referenser 
Litteratur saknas för den aktuella åtgärden vid det specifika tillståndet. 
 
Rad: B68a 
Tillstånd: Typ 1-diabetes utan problem av 
återkommande hyper- eller hypoglykemi 
Åtgärd: Kontinuerlig subkutan glukosmätning 
med direktavläsning (realtids-CGM)  
Rekommendation 

 
Motivering till rekommendation 
Tillståndet har måttlig svårighetsgrad. Åtgärden har liten till måttlig 
effekt på HbA1c, men den här patientgruppen behöver inte 
glukosmätning med larmfunktion, vilket realtids- CGM har, och därför 
har andra åtgärder liknande effekt till en mindre kostnad.                

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Insulinbehandling vid diabetes består både av mätning av blodglukos 
och av insulintillförsel med hjälp av injektioner eller insulinpump. Glu-
kos kan mätas med kapillära blodprover eller kontinuerligt via en sub-
kutan sensor som ger ett glukosvärde i realtid, en riktning på glukos-
kurvan och hur det har sett ut bakåt i tiden. Det finns i dag flera 
produkter för sensorbaserad kontinuerlig glukosmätning med larm (re-
altids-CGM) och utan larm (CGM med intermittent skanning (FGM).  

God glukoskontroll är avgörande för att minska risken för diabetes-
komplikationer. Vid insulinbehandling är frekventa glukosmätningar 
varje dygn en nödvändig förutsättning för att styra behandlingen och 
uppnå god glukoskontroll. Glukosmätningarna utgör dessutom en sä-
kerhetsåtgärd för att undvika allvarlig hypoglykemi.  

Olika individer får problem av hyper- eller hypoglykemi vid olika 
glukoshalter. Till exempel kan konsekvenserna av hyperglykemi vara 
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mindre allvarliga för äldre eller svårt sjuka personer än för yngre indi-
vider med lång förväntad överlevnad. Hypoglykemi är allvarligt för 
alla individer, men har i litteraturen definierats på olika sätt vad gäller 
glukosnivå och behov av hjälp från annan. Ett högt HbA1c-värde (mer 
än 70 mmol/mol) innebär att medelglukoshalten är allvarligt förhöjd, 
men kan trots detta innebära att personen har återkommande hypogly-
kemi.  

Hur allvarligt är tillståndet?  
Tillståndet har en måttlig svårighetsgrad. 

Vilken effekt har åtgärden?  
Det vetenskapliga underlaget är otillräckligt för att bedöma effekten av 
kontinuerlig subkutan glukosmätning med direktavläsning (realtids-
CGM) vid typ 1-diabetes utan problem av återkommande hyper- eller 
hypoglykemi. Underlaget för åtgärden baseras därför på det vetenskap-
liga underlaget för personer med typ 1-diabetes med problem av åter-
kommande hyper- eller hypoglykemi. 

Vid typ 1-diabetes med problem av återkommande hyper- eller hy-
poglykemi ger behandling med kontinuerlig subkutan glukosmätning 
med direktavläsning (realtids-CGM) 

• en liten till måttlig ytterligare minskning av HbA1c efter 6 månader 
med 3-6 mmol/mol jämfört med teststickor (måttligt starkt veten-
skapligt underlag) 

• ingen skillnad i hypoglykemiska händelser och divergerade resultat 
för huruvida det sker en förkortning av tiden i hypoglykemiskt om-
råde (begränsat vetenskapligt underlag) 

• högre behandlingstillfredsställelse som inte är entydigt statistiskt 
signifikant (1,08 - 3,59 poäng mätt med DTSQ) efter 3-6 månader 
jämfört med teststickor (begränsat vetenskapligt underlag)  

• högre diabetesrelaterad livskvalitet (0,23 poäng mätt med HCS och -
0,23 poäng mätt med DDS) efter 6 månader jämfört med teststickor 
(begränsat vetenskapligt underlag). 

Kontinuerlig glukosmätning har en liten till måttlig, men kliniskt rele-
vant effekt på HbA1c utan att öka risken för hypoglykemi, men sanno-
likt ingen kliniskt relevant effekt på diabetesrelaterad livskvalitet och 
behandlingstillfredsställelse. 

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade 
effekter?  
Personen som använder sensorn måste vara väl förtrogen med att sen-
sorn mäter vävnadssocker och inte blodsocker och att det finns en risk 
för att tekniska problem kan uppstå med sensorn. Om så sker måste 
blodsockervärdet kontrolleras med kapillär mätning. Det är viktigt att 
sensorn kalibreras regelbundet med kapillära blodsockervärden i enlig-
het med de föreskrifter som gäller för aktuell sensor. Vid all sensoran-
vändning kan hudreaktioner förekomma till följd av att personen inte 
tål själva häftan. Kunskap och olika åtgärder kan minska dessa pro-
blem. Hudinfektioner förekommer men är ovanligt. 
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Vilka studier ingår i granskningen? 
I granskningen ingår 7 studier, varav 2 är systematiska översikter och 5 
är randomiserade kontrollerade studier. Slutsatserna baseras på 1 579 
personer för effektmåttet HbA1c, 2 111 personer för effektmåttet hypo-
glykemi och 365 personer för effektmåttet livskvalitet. 

Benkhadra et al [1] analyserade i sin systematiska översikt randomi-
serade kontrollerade studier som jämförde öppen kontinuerlig glukos-
mätning i realtid med maskerad (blindad för patienten) kontinuerlig 
glukosmätning i realtid. Den andra systematiska översikten [2] och de 
randomiserade kontrollerade studierna [3-7] jämförde öppen kontinuer-
lig glukosmätning i realtid med konventionell blodglukosbestämning.  

I de systematiska översikterna exkluderades studier som innehöll pa-
tienter med välkontrollerade HbA1c-värden eftersom de inte var aktu-
ella för frågeställningen. Övriga patienter antogs ha problem av åter-
kommande hyper- eller hypoglykemi och dessa studier inkluderades i 
granskningen.  

Två systematiska översikter [8, 9] exkluderades på grund av att den 
ena överlappade med en annan systematisk översikt och den andra där-
för att den inte innehöll vuxna patienter med typ 1-diabetes. De två ran-
domiserade kontrollerade studierna [10, 11] exkluderades därför att 
data redan fanns med i andra redovisade studier. En randomiserad kon-
trollerad studie [12] publicerades efter litteratursökningen och ingår 
inte i granskningen.  

Vid en sökning i Clinical Trials databas identifierades 124 studier 
där rekrytering pågår eller är planerad att påbörjas.  

Saknas någon information i studierna?  
Ingen relevant information saknas i studierna utifrån de uppställda in-
klusionskriterierna. Men det finns otillräcklig information avseende ke-
toacidos och långtidseffekter på blodglukos-nivåer. 

Hälsoekonomisk bedömning  
Kontinuerlig subkutan glukosmätning med direktavläsning (realtids-
CGM) jämfört med teststickor (SMBG) vid typ 1-diabetes utan pro-
blem av återkommande hyper- eller hypoglykemi har en mycket hög 
kostnad per kvalitetsjusterat levnadsår om analysen endast beaktar häl-
sovinster genom påverkan på glukoskontroll och förekomst av hypo-
glykemi. Underlaget består av två internationella HTA-rapporter som 
inte beaktar möjliga livskvalitetsvinster som rör bekvämlighet, flexibi-
litet samt påverkan på följsamhet till regelbunden glukosmätning. Viss 
hälsoekonomisk evidens.  
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Översikt av granskade studier 
Val av litteratur 
Resultat från litteratursökning  

Beskrivning Antal 
Studier som identifierades vid litteratursökningen och granskades 
på abstractnivå utifrån de uppställda kriterierna för PICO 

SÖ 17 
RCT 182 

Granskade abstract/s som bedömdes relevanta utifrån de upp-
ställda kriterierna för PICO och granskades på fulltextnivå 

SÖ 4 
RCT 7 

Systematiska översikter/RCT:er/observationsstudier som uppfyllde 
kriterierna för PICO och ingår i underlaget 

SÖ 2 
RCT 5 

 

Tabellering av inkluderade studier 

Författare, år, 
referens Studiedesign Population 

Åtgärd i inter-
ventions- och 
kontrollgrupp 

∆ HbA1c 
∆ Hypoglyke-
miska händel-
ser 

∆ Tid i hypogly-
kemi (<3,9 
mmol/l) 

∆ Diabetesrela-
terad behand-
lingstillfredsstäl-
lelse DTSQc 

∆ Diabetesre-
laterad 
livskvalitet Hy-
poglycemic 
confidence 
scale (HCS) 
och Diabetes 
Distress Score 
(DDS) 

Risk för syste-
matiska fel 
(bias)  

Kommentar 

Benkhadra, 
2017, [1] 

SÖ 902 patienter 
med typ 1-dia-
betes 
>15 år 
 

I: open rtCGM 
K: blinded 
rtCGM 

-0,356 % (mots-
varar -6 
mmol/mol) (95 
% KI -0,551 till -
0,160) 

-0,074 händel-
ser då blodglu-
kos var < 3,9 
mmol/l (95 % KI 
-0,517 till 0,368) 

 

  Effektmått 
HbA1c: Medel-
hög 
Effektmått hy-
poglykemi:  
Hög 

 

Yeh, 2012, [2] SÖ 312 patienter 
med typ 1-dia-
betes  
Ett par studier 
inkluderar barn 
och ungdomar 

I: open rtCGM 
K: SMBG 
(teststickor) 

-0,26 % (mots-
varar -3 
mmol/mol) (95 
% KI -0,33 till -
0,19 

Allvarliga hypo-
glykemier: OR 
0,88 (95 % KI 
0,53 till1,46)  

  Effektmått 
HbA1c: 
Låg 
Effektmått Svår 
hypoglykemi: 
Medelhög 
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Författare, år, 
referens Studiedesign Population 

Åtgärd i inter-
ventions- och 
kontrollgrupp 

∆ HbA1c 
∆ Hypoglyke-
miska händel-
ser 

∆ Tid i hypogly-
kemi (<3,9 
mmol/l) 

∆ Diabetesrela-
terad behand-
lingstillfredsstäl-
lelse DTSQc 

∆ Diabetesre-
laterad 
livskvalitet Hy-
poglycemic 
confidence 
scale (HCS) 
och Diabetes 
Distress Score 
(DDS) 

Risk för syste-
matiska fel 
(bias)  

Kommentar 

Little, 2014, [6] RCT, uppfölj-
ningstid: 24 
veckor 

96 patienter 
med typ 1-dia-
betes och hy-
poglykemisk 
omedvetenhet 
från 5 tertiär-
sjukhus i Storbri-
tannien. 
HbA1c 66±12 
mmol/mol 
Ålder 48,6±12,2 
år 
Diabetesdurat-
ion 28,9±12,3 år 
M/K: 36/64 % 

I: rtCGM 
K: SMBG (tests-
tickor) 

 Händelser då 
blodglukos var 
< 3,9 mmol/l: -1 
%; NS 

 

  Medelhög  

Ajjans, 2016, [3] RCT, uppfölj-
ningstid: 100 
dagar  

46 patienter 
med typ 1-dia-
betes från 9 
sjukhus i Storbri-
tannien. 
HbA1c 75 
mmol/mol 
Ålder 41 år 
Diabetesdurat-
ion 17 år 
M/K: 50/50 % 

I: open rtCGM  
K: SMBG 
(teststickor) 
 

-3 mmol/mol 
(95 % KI -7,8 till 
1,8) 

 

-0,32 timmar  

1,08; p = 0,5765  Medelhög  

Lind, 2017, [5] RCT, cross over-
design, uppfölj-
ningstid: 2x26 
veckor 

161 patienter 
med typ 1-dia-
betes från 15 
kliniker i Sverige.  

I: rtCGM 
K: SMBG (tests-
tickor);  
 

-0,43 % (mots-
varar -5 
mmol/mol) 
(95% KI -0,57 till -
0,29) 

 
-2,00 % av tid i 
hypoglykemisk 
range; NS 

3,76 (95 % KI 
1,70 till 5,82); 
p<0,01 
 

 Medelhög  
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Författare, år, 
referens Studiedesign Population 

Åtgärd i inter-
ventions- och 
kontrollgrupp 

∆ HbA1c 
∆ Hypoglyke-
miska händel-
ser 

∆ Tid i hypogly-
kemi (<3,9 
mmol/l) 

∆ Diabetesrela-
terad behand-
lingstillfredsstäl-
lelse DTSQc 

∆ Diabetesre-
laterad 
livskvalitet Hy-
poglycemic 
confidence 
scale (HCS) 
och Diabetes 
Distress Score 
(DDS) 

Risk för syste-
matiska fel 
(bias)  

Kommentar 

HbA1c 70 
mmol/mol 
Ålder 43,7 år 
Diabetesdurat-
ion 22,2 år 
M/K: 55/45 % 

Beck, 2017, [4] RCT, uppfölj-
ningstid 24 
veckor 

158 patienter 
med typ 1-dia-
betes från 24 
kliniker i USA.  
HbA1c 70,5 
mmol/mol 
Ålder 48 år 
Diabetesdurat-
ion median 19 
år 
M/K: 56/44 % 

I: rtCGM 
K: SMBG (tests-
tickor) 

-0,6 % (motsva-
rar -6,5 
mmol/mol)(95% 
KI -0,8 till -0,3) 

 -37 min; p = 
0,02 

  Låg  

Polonsky, 2017, 
[7] 
 

RCT, uppfölj-
ningstid 24 
veckor 

158 patienter 
från 24 kliniker i 
USA med typ 1-
diabetes.  
HbA1c 70,5 
mmol/mol 
Ålder 48 år 
Diabetesurat-
ion medel 12 år 
M/K: 56/44 % 

I: rtCGM 
K: SMBG (tests-
tickor) 

  

 

 HCS: 0,23 (95% 
KI 0,05 till 0,41) 
 
DDS: -0,23 (95% 
KI -0,36 till -0,09) 

Medelhög  

NS står för ej statistiskt signifikant, rt-CGM står för Kontinuerlig subkutan glukosmätning med direktavläsning (realtids-CGM), DTSQc står för Diabetes Treatment Satisfaction Question-
narie change. Skalan går från -18 till 18 och ett högre värde indikerar en bättre förändring i tillfredsställelse. rtCGM står för realtids-CGM. 
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Summering av effekt och evidensstyrka 

Effektmått 
Antal deltagare 
(antal studier), 
samt [referens]  

Effekt/risk i kon-
trollgruppen  

Absolut ef-
fekt/ 
risk (K–I) 

Relativ effekt/-
riskreduktion 
((K–I)/K) 

Evidensstyrka Avdrag enligt 
GRADE Kommentar  

∆ HbA1c 1 579 (13) [1, 3-4, 
15, 27] 0 mmol/mol - 3 till -6 

mmol/mol  
Måttligt starkt ve-
tenskapligt un-

derlag (⊕⊕⊕) 

Nedgradering 
(-1)  

∆ Hypoglykemiska 
händelser 1 310 (13)  

1 % eller 0,074 
färre händel-
ser 

OR 0,88 (95 % 
KI 0,53 till1,46) 

Begränsat veten-
skapligt underlag 

(⊕⊕) 

Studiekvalitet  
(-1) 
Precision (-1) 

Mer bias kring 
hypo. 

∆ Tid i hypoglykemi 
(<3,9 mmol/l) 365 (3)   

2 % eller 19-37 
min mindre 
tid i hypogly-
kemi; NS – 
p=0,02 

 

∆ Diabetesrelate-
rad behandlingstill-
fredsställelse  
DTSQc  

207 (2) [1,15] 11,61 och 5,97 

1,08 (NS) och 
3,76 (p<0,01) 

 
 

 
Begränsat veten-
skapligt underlag 

(⊕⊕) 

Precision (-1) 
Nedgradering  
(-1) 

En studie un-
derpowered 
och kort du-
ration. 
Enkätdata 
osäker över-
förbarhet. 

∆ Diabetesrelate-
rad livskvalitet  
HCS 

158 (1) # 3 0,03  
0,23 (95 % KI 

0,05 till 0,41)  
Begränsat veten-
skapligt underlag 

(⊕⊕) 

Överförbarhet 
(-1) 
Nedgradering  
(-1) 

Enkätdata 
osäker över-
förbarhet. 
Bara en RCT. 

∆ Diabetesrelate-
rad livskvalitet  
DDS) 

158 (1) # 3 0,09 -0,23 (95 % KI -
0,36 till -0,09)  

Begränsat veten-
skapligt underlag 

(⊕⊕) 

Överförbarhet 
(-1) 
Nedgradering  
(-1) 

Enkätdata 
osäker över-
förbarhet. 
Bara en RCT. 

DDS står för Diabetes Distress Score, ingen eller liten diabetesrelaterad stress om < 2,0, måttlig diabetesrelaterad stress om 2,0 – 2,9 och stor diabetesrelaterad stress om ≥3, HCS står 
för Hypoglycemic Confidence Scale, DTSQ står för Diabetes Treatment Satisfaction Questionnarie change NS står för ej statistiskt signifikant
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Litteratursökning 
Databas: Cochrane Library Databasleverantör: Wiley Datum: 2018-02-12 
Ämne: Kontinuerlig blodglukosmätning med behandlingsproblem 

Söknr Termtyp *) Söktermer Databas/ 
Antal ref. **) 

1.   MeSH descriptor: [Diabetes Mellitus, Type 1] explode 
all trees 3 903 

2.   

IDDM or T1D or T1DM or ((diabet* or dm) and (auto-
immune or insulindepend* or "insulin-depend*" or "ju-
venile onset" or "sudden onset" or "type 1" or "type I" 
or type1)) or "latent autoimmune diabetes" or 
LADA:ti,ab,kw (Word variations have been 
searched) 

17 885 

3.   1 OR 2 17 885 

4.   MeSH descriptor: [Hypoglycemia] explode all trees 1 689 

5.   MeSH descriptor: [Hyperglycemia] explode all trees  1 982 

6.   
hypoglycemi* or hyperglycemi* or hypoglycaemi* or 
hyperglycaemi*:ti,ab,kw (Word variations have been 
searched) 

16 482 

7.   4 OR 5 OR 6 16 887 

8.   3 AND 7 6 329 

  Pump  

9.   MeSH descriptor: [Insulin Infusion Systems] explode all 
trees 597 

10.   MeSH descriptor: [Infusion Pumps] explode all trees 1 204 

11.   MeSH descriptor: [Insulin] explode all trees 10 360 

12.   10 AND 11 528 

13.   

"continuous subcutaneous insulin infusion*" or CSII or 
"insulin infusion pump*" or "insuin pump*" or (("infusion 
pump*" or "implantable pump*" or "implanted 
pump*" or minimed or "patch pump*" or "pump ther-
apy") and (insulin*)) or (Paradigm* and Medtronic) 
or 640G or 670G or accucheck* or accu-check* or 
accuchek* or animas* or dana or omnipod*:ti,ab,kw 
(Word variations have been searched) 

1 305 

14.   9 OR 12 OR 13 1 466 

15.   8 AND 14 AND Publication Year from 1995 

705: 
CDSR: 5 
DARE: 8 
HTA: 7 

16.   8 AND 14 AND Publication Year from 2014 380: 
Central: 375 

  CGM  

17.   MeSH descriptor: [Monitoring, Ambulatory] this term 
only 564 

18.   MeSH descriptor: [Blood Glucose] explode all trees 6 839 

19.   17 AND 18 57 

20.   

cgm or cgms or "continuous blood glucose monitor*" 
or "continuous glucose monitor*" or dexcom or enlite 
or "Guardian RT":ti,ab,kw (Word variations have been 
searched) 

996 

21.   19 OR 20 1 007 
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22.   8 AND 21 AND Publication Year from 1995 

539: 
CDSR: 2 
DARE: 3 
HTA: 1 

23.   8 AND 21 AND Publication Year from 2014 342: 
Central: 340  

  Integrerad pump, SAP  

24.   "sensor-augmented pump*":ti,ab,kw (Word variations 
have been searched) 144 

25.   14 AND 20 331 

26.   24 OR 25 419 

27.   8 AND 26 AND Publication Year from 1995 

324: 
CDSR: 1 
DARE: 1 
HTA: 1 

28.   8 AND 26 AND Publication Year from 2014 209: 
Central: 208 

  FGM  

29.   fgm or (flash and glucose and monitor*):ti,ab,kw 
(Word variations have been searched) 41 

30.   8 AND 29 AND Publication Year from 2010 
9: 
Central: 9 

*) 
MeSH = Medical subject headings (fastställda ämnesord i Medline/PubMed, som även an-
vänds i Cochrane library) 
Explode = Termen söks inklusive de mer specifika termerna som finns underordnade 
This term only = Endast den termen söks, de mer specifika, underordnade termerna utesluts 
Qualifier = aspekt av ämnet 
FT/TI, AB, KW = Fritextterm/er – sökning i fälten för titel, abstract, keywords 
**) 
CDSR = The Cochrane Database of Systematic Reviews 
DARE = Database of Abstracts of Reviews of Effects 
HTA = Health Technology Assessment Database 
EED = NHS Economic Evaluation Database 
Central = Cochrane Central Register of Controlled Trials 

 
Databas: Cinahl Databasleverantör: EBSCO Datum: 2018-02-13 
Ämne: Kontinuerlig blodglukosmätning med behandlingsproblem 

Söknr Termtyp *) Söktermer Databas/ 
Antal ref. **) 

1.   (MH "Diabetes Mellitus, Type 1+")   12 593 

2.   

TI ( IDDM or T1D or T1DM or ((diabet* or dm) and 
(autoimmune or insulindepend* or "insulin-depend*" 
or "juvenile onset" or "sudden onset" or "type 1" or 
"type I" or type1)) or "latent autoimmune diabetes" or 
LADA ) OR AB ( IDDM or T1D or T1DM or ((diabet* or 
dm) and (autoimmune or insulindepend* or "insulin-
depend*" or "juvenile onset" or "sudden onset" or 
"type 1" or "type I" or type1)) or "latent autoimmune 
diabetes" or LADA ) OR SU ( IDDM or T1D or T1DM or 
((diabet* or dm) and (autoimmune or 
insulindepend* or "insulin-depend*" or "juvenile onset" 
or "sudden onset" or "type 1" or "type I" or type1)) or 
"latent autoimmune diabetes" or LADA ) 

16 867 

3.   1 OR 2 16 879 

4.   (MH "Hypoglycemia+")   5 068 
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5.   (MH "Hyperglycemia+")   6 341 

6.   

TI ( hypoglycemi* OR hyperglycemi* OR 
hypoglycaemi* OR hyperglycaemi* ) OR AB ( 
hypoglycemi* OR hyperglycemi* OR hypoglycaemi* 
OR hyperglycaemi* ) OR SU ( hypoglycemi* OR 
hyperglycemi* OR hypoglycaemi* OR 
hyperglycaemi* )   

20 584 

7.   4 OR 5 OR 6 22 015 

8.   3 AND 7 3 939 

  Pump  

9.   (MH "Insulin Infusion Systems")   1 442 

10.   (MH "Infusion Pumps+")   3 357 

11.   (MH "Insulin+")   16 380 

12.   10 AND 11 986 

13.   

TI ( "continuous subcutaneous insulin infusion*" or CSII 
or "insulin infusion pump*" or "insulin pump*" or (("infu-
sion pump*" or "implantable pump*" or "implanted 
pump*" or minimed or "patch pump*" or "pump ther-
apy") and (insulin*)) or (Paradigm* and Medtronic) 
or 640G or 670G or accucheck* or accu-check* or 
accuchek* or animas* or dana or omnipod*) OR AB 
( "continuous subcutaneous insulin infusion*" or CSII or 
"insulin infusion pump*" or "insulin pump*" or (("infusion 
pump*" or "implantable pump*" or "implanted 
pump*" or minimed or "patch pump*" or "pump ther-
apy") and (insulin*)) or (Paradigm* and Medtronic) 
or 640G or 670G or accucheck* or accu-check* or 
accuchek* or animas* or dana or omnipod*) OR SU ( 
"continuous subcutaneous insulin infusion*" or CSII or 
"insulin infusion pump*" or "insulin pump*" or (("infusion 
pump*" or "implantable pump*" or "implanted 
pump*" or minimed or "patch pump*" or "pump ther-
apy") and (insulin*)) or (Paradigm* and Medtronic) 
or 640G or 670G or accucheck* or accu-check* or 
accuchek* or animas* or dana or omnipod*) 

1 577 

14.   9 OR 12 OR 13 2 218 

15.   
8 AND 14 AND Limiters  - Published Date: 19950101-; 
Publication Type: Meta Analysis, Systematic Review; 
Language: Danish, English, Norwegian, Swedish  

13 

16.   
8 AND 14 AND Limiters - Published Date: 20140101-; 
Publication Type: Randomized Controlled Trial; Lan-
guage: Danish, English, Norwegian, Swedish  

44 

  CGM  

17.   

TI ( cgm or cgms or "continuous blood glucose moni-
tor*" or "continuous glucose monitor*" or dexcom or 
enlite or "Guardian RT" ) OR AB ( cgm or cgms or 
"continuous blood glucose monitor*" or "continuous 
glucose monitor*" or dexcom or enlite or "Guardian 
RT" ) OR SU ( cgm or cgms or "continuous blood glu-
cose monitor*" or "continuous glucose monitor*" or 
dexcom or enlite or "Guardian RT" ) 

1 031 

18.   
8 AND 17 AND Limiters  - Published Date: 19950101-; 
Publication Type: Meta Analysis, Systematic Review; 
Language: Danish, English, Norwegian, Swedish  

8 

19.   
8 AND 17 AND Limiters  - Published Date: 20140101-; 
Publication Type: Randomized Controlled Trial; Lan-
guage: Danish, English, Norwegian, Swedish  

27 

  Integrerad pump, SAP  
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20.   TI "sensor-augmented pump*" OR AB "sensor-aug-
mented pump*" OR SU "sensor-augmented pump*"   78 

21.   14 AND 17 301 

22.   20 OR 21 356 

23.   
8 AND 22 AND Limiters  - Published Date: 19950101-; 
Publication Type: Meta Analysis, Systematic Review; 
Language: Danish, English, Norwegian, Swedish  

7 

24.   
8 AND 22 AND Limiters  - Published Date: 20140101-; 
Randomized Controlled Trials; Language: Danish, 
English, Norwegian, Swedish  

26 

  FGM  

25.   
TI ( fgm or (flash and glucose and monitor*) ) OR AB ( 
fgm or (flash and glucose and monitor*) ) OR SU ( 
fgm or (flash and glucose and monitor*) )   

305 

26.   
8 AND 25 AND Limiters  - Published Date: 20100101-; 
Publication Type: Meta Analysis, Systematic Review; 
Language: Danish, English, Norwegian, Swedish  

0 

27.   
8 AND 25 AND Limiters  - Published Date: 20100101-; 
Publication Type: Randomized Controlled Trial; Lan-
guage: Danish, English, Norwegian, Swedish  

0 

*) 
DE = Descriptor (fastställt ämnesord i databasen) 
FT/default fält = fritextsökning i fälten för “all authors, all subjects, all keywords, all title info (in-
cluding source title) and all abstracts” 
FT/TI, AB = fritextsökning i fälten för titel och abstract 
ZX = Methodology 
+ = Termen söks inklusive de mer specifika termerna som finns underordnade 
 

Databas: PubMed Databasleverantör: NLM Datum: 2018-02-13 
Ämne: Kontinuerlig blodglukosmätning med behandlingsproblem 

Söknr Termtyp *) Söktermer Databas/ 
Antal ref. **) 

1.   "Diabetes Mellitus, Type 1"[Mesh] 69 330 

2.   

IDDM[tiab] OR T1D[tiab] OR T1DM[tiab] OR ((dia-
bet*[tiab] or dm[tiab]) AND (autoimmune[tiab] OR 
insulindepend*[tiab] OR insulin-depend*[tiab] OR ju-
venile onset[tiab] OR sudden onset[tiab] OR type 
1[tiab] OR type I[tiab] OR type1[tiab])) OR "latent 
autoimmune diabetes"[tiab] OR LADA[tiab] 

83 189 

3.   1 OR 2 107 379 

4.   
Hypoglycemia[Mesh] OR Hyperglycemia[Mesh] OR 
hypoglycemi*[tiab] OR hyperglycemi*[tiab] OR hy-
poglycaemi*[tiab] OR hyperglycaemi*[tiab] 

116 638 

5.   3 AND 4 17 508 

  Pump  

6.   

Insulin Infusion Systems[Mesh] OR continuous subcu-
taneous insulin infusion*[tiab] OR CSII[tiab] OR insulin 
pump*[tiab] OR ((Infusion Pumps[mesh] OR infusion 
pump*[tiab] OR implantable pump*[tiab] OR im-
planted pump*[tiab] OR minimed[tiab] OR patch 
pump*[tiab] OR pump therapy[tiab]) AND ("Insu-
lin"[Mesh] OR insulin*[tiab])) OR (Paradigm*[tiab] 
AND Medtronic[tiab]) OR 640G[tiab] OR 670G[tiab] 
OR accucheck*[tiab] OR accu-check*[tiab] OR ac-
cuchek*[tiab] OR animas*[tiab] OR dana[tiab] OR 
omnipod*[tiab] 

7 654 

7.   5 AND 6 1 735 
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8.   
7 AND Filters activated: Systematic Reviews, Publica-
tion date from 1995/01/01, Danish, English, Norwe-
gian, Swedish. 

77 

9.   
7 AND Filters activated: Randomized Controlled Trial, 
Publication date from 2014/01/01, Danish, English, 
Norwegian, Swedish. 

97 

10.   
7 AND (random*[tiab] NOT Medline[sb]), Publication 
date from 2014/01/01, Danish, English, Norwegian, 
Swedish. 

39 

  CGM  

11.   

(Monitoring, Ambulatory[Mesh:NoExp] AND Blood 
Glucose[Mesh]) OR cgm[tiab] OR cgms[tiab] OR 
continuous blood glucose monitor*[tiab] OR continu-
ous glucose monitor*[tiab] OR dexcom[tiab] OR en-
lite[tiab]OR Guardian RT[tiab] 

3 749 

12.   5 AND 11 993 

13.   
12 AND Filters activated: Systematic Reviews, Publi-
cation date from 1995/01/01, Danish, English, Norwe-
gian, Swedish. 

38 

14.   
12 AND Filters activated: Randomized Controlled 
Trial, Publication date from 2014/01/01, Danish, Eng-
lish, Norwegian, Swedish. 

77 

15.   
12 AND (random*[tiab] NOT Medline[sb]), Publica-
tion date from 2014/01/01, Danish, English, Norwe-
gian, Swedish. 

45 

  Integrerad pump, SAP  

16.   sensor-augmented pump*[tiab] 167 

17.   6 AND 11 895 

18.   16 OR 17 975 

19.   5 AND 18 518 

20.   
19 AND Filters activated: Systematic Reviews, Publi-
cation date from 1995/01/01, Danish, English, Norwe-
gian, Swedish. 

25 

21.   
19 AND Filters activated: Randomized Controlled 
Trial, Publication date from 2014/01/01, Danish, Eng-
lish, Norwegian, Swedish. 

65 

22.   
19 AND (random*[tiab] NOT Medline[sb]), Publica-
tion date from 2014/01/01, Danish, English, Norwe-
gian, Swedish. 

26 

  FGM  

23.   FGM[tiab] OR (flash[tiab] AND glucose[tiab] AND 
monitor*[tiab]) 882 

24.   5 AND 23 21 

25.   
24 AND Filters activated: Systematic Reviews, Publi-
cation date from 1995/01/01, Danish, English, Norwe-
gian, Swedish. 

0 

26.   
24 AND Filters activated: Randomized Controlled 
Trial, Publication date from 1995/01/01, Danish, Eng-
lish, Norwegian, Swedish. 

1 

27.   
24 AND (random*[tiab] NOT Medline[sb]), Publica-
tion date från 2014/01/01, Danish, English, Norwe-
gian, Swedish. 

4 

*) 
MeSH = Medical subject headings (fastställda ämnesord i Medline/PubMed) 
Exp = Termen söks inklusive de mer specifika termerna som finns underordnade 
NoExp = Endast den termen söks, de mer specifika, underordnade termerna utesluts  
MAJR = MeSH Major Topic (termen beskriver det huvudsakliga innehållet i artikeln) 
SB = PubMeds filter för: 
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- systematiska översikter (systematic[sb]) 
- alla MeSH-indexerade artiklar (medline[sb]) 
FT = Fritextterm/er 
tiab= sökning i title- och abstractfälten 
ot = Other term: ämnesord (keyword) som oftast inte finns som MeSH-term  
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Versionshistorik  

År Ändring avser 

2018 Kunskapsunderlag och prioritering i aktuell rekommendation har uppdaterats.  

 
 

Rad: B68b 
Tillstånd: Typ 1-diabetes utan problem av 
återkommande hyper- eller hypoglykemi 
Åtgärd: Kontinuerlig subkutan glukosmätning med 
intermittent avläsning (FGM) 
Rekommendation 

 
Motivering till rekommendation 
Tillståndet har måttlig svårighetsgrad. Åtgärden har en klinisk relevant effekt 
på antalet hyper- eller hypoglykemi utan att HbA1c stiger. Dessutom ökar 
tiden där glukosvärdet ligger inom målområdet. Klinisk erfarenhet hos 
medverkande experter talar för ökad behandlingstillfredsställelse jämfört 
med kapillär glukosmätning. Åtgärden har hög kostnad per QALY, men 
FGM är billigare än realtids-CGM.                

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Blodglukos kan mätas av patienten själv med teststickor (self monitoring of 
blood glucose, SMBG) eller kontinuerligt via en subkutan sensor som skan-
nas av intermittent (FGM efter engelskans Flash Glucose Monitoring). Ef-
tersom blodglukoshalten varierar under och mellan dygnen ger upprepade 
blodglukosbestämningar (systematisk testning) ett underlag för optimering 
av behandlingen. Det finns i dag flera produkter för kontinuerlig glukosmät-
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ning. På senare år har det skett en snabb utveckling på området, men före-
komsten och valet av teknisk lösning varierar över landet för olika grupper 
av patienter. 

Insulinbehandlingen syftar till att undvika hyperglykemi och dess konse-
kvenser men begränsas av risken för hypoglykemi. Trots ett välreglerat 
HbA1c kan patienten ha en hög glukosvariabilitet, det vill säga dagliga 
glukosvärden som ligger över respektive under normal nivå, något som kan 
öka risken för till exempel hypoglykemisk omedvetenhet och aterioskleros.  

Olika individer får problem av hyper- eller hypoglykemi vid olika glukos-
halter. Till exempel kan konsekvenserna av hyperglykemi vara mindre all-
varliga för äldre eller svårt sjuka personer än för yngre individer med lång 
förväntad överlevnad. Hypoglykemi är allvarligt för alla individer, men har i 
litteraturen definierats på olika sätt vad gäller glukosnivå och behov av hjälp 
från annan. Ett högt HbA1c-värde (mer än 70 mmol/mol) innebär att medel-
glukoshalten är allvarligt förhöjd, men kan trots detta innebära att personen 
har återkommande hypoglykemi. 

Hur allvarligt är tillståndet?  
Tillståndet har en måttlig svårighetsgrad. 

Vilken effekt har åtgärden?  
Vid typ 1-diabetes utan problem av återkommande hyper- eller hypoglykemi 
ger behandling med kontinuerlig subkutan glukosmätning med intermittent 
avläsning (FGM) 

• en minskning med 38 % (1 timme och en kvart per dygn) på tid i hypogly-
kemi (< 3,9 mmol/l) och en minskning med 48,5 % (en kvart per dygn) på 
tid i djupare hypoglykemi (< 2,5 mmol/l) jämfört med kapillära teststickor 
(måttligt starkt vetenskapligt underlag) 

• en minskning av antalet hypoglykemiska händelser med 0,45 händelser 
per dygn jämfört med kapillära teststickor (måttligt starkt vetenskapligt 
underlag) 

• en ökning av tid inom målområdet med 1 timme per dygn jämfört med ka-
pillära teststickor (begränsat vetenskapligt underlag) 

• oförändrat HbA1c (0,1 mmol/mol) jämfört med kapillära teststickor (be-
gränsat vetenskapligt underlag). 

Det vetenskapliga underlaget är otillräckligt för att bedöma effekten av FGM 
jämfört med kapillära teststickor på behandlingstillfredsställelse och livskva-
litet vid typ 1-diabetes utan problem av återkommande hyper- eller hypogly-
kemi. 

Sammantaget ger FGM en kliniskt relevant effekt på risk för hypoglykemi 
samt tid inom målområdet jämfört med kapillära teststickor. 

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade effekter?  
Infektioner kan uppstå, men är ovanligt. Det finns även rapporterat hudreakt-
ioner med utslag och sårbildning på plats för tejpen som fäster sensorn. Det 
finns en risk för att tekniska problem kan uppstå med sensorn. Sensorn som 
används vid FGM behöver inte kalibreras till skillnad från vid realtids-CGM 
(Real Time Continous Glucose Monitoring). 
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Vilka studier ingår i granskningen? 
I granskningen ingår en randomiserad kontrollerad studie (RCT) [1]. Slutsat-
sen baseras på 239 vuxna personer för effektmåtten tid med hypoglykemi, tid 
inom målområde, HbA1c och behandlingstillfredställelse. Interventionsgrup-
perna erhöll behandling med FGM. De läste av sin sensor i genomsnitt 15 
gånger per dygn under studieperioden. Kontrollgrupperna erhöll standard-
mätning med kapillära teststickor som de använde i genomsnitt mellan 5,8 
gånger per dygn (vid baslinjen) och 5,6 gånger per dygn (vid studiens slut).  

En systematisk översikt [2] har lästs i fulltext men exkluderats. Översikten 
exkluderades på grund av att den inte värderar utfallsmått som överensstäm-
mer med frågeställningen. En randomiserad studie [3] har exkluderats då stu-
diepopulationen till stor del överlappar med den inkluderade RCT:n [1]. 

Socialstyrelsen har inte identifierat några pågående RCT:er med ovanstå-
ende utfallsmått vid sökning i Clinical Trials databas. 

Saknas någon information i studierna?  
Ingen relevant information saknas i studierna utifrån de uppställda inklus-
ionskriterierna. Men det finns otillräcklig information avseende ketoacidos 
och långtidseffekter på blodglukos-nivåer. 

Hälsoekonomisk bedömning  
Kontinuerlig subkutan glukosmätning med intermittent avläsning (FGM) 
jämfört med teststickor (SMBG) vid typ 1-diabetes utan problem av återkom-
mande hyper- eller hypoglykemi har en hög kostnad per kvalitetsjusterat lev-
nadsår. Viss hälsoekonomisk evidens. Underlaget bygger på svenska data 
från Nationella diabetesregistret och Tandvårds- och läkemedelsförmånsver-
kets (TLV:s) analys. 
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Översikt av granskade studier 
Val av litteratur 
Resultat från litteratursökning 

Beskrivning Antal 
Studier som identifierades vid litteratursökningen och granskades 
på abstractnivå utifrån de uppställda kriterierna för PICO 

14 RCT+ 1 SÖ 

Granskade abstract/s som bedömdes relevanta utifrån de upp-
ställda kriterierna för PICO och granskades på fulltextnivå 

2 RCT + 1 SÖ 

Systematiska översikter/RCT:er/observationsstudier som uppfyllde 
kriterierna för PICO och ingår i underlaget 

1 RCT 

 

Tabellering av inkluderade studier 

Författare, 
år, referens Studiedesign Population 

Åtgärd i intervent-
ions- och kontroll-
grupp 

∆ HbA1c 
∆ Tid i hypo-
glykemi (< 3,9 
mmol/l)  

∆ Tid i hypo-
glykemi (< 2,5 
mmol/l)  

∆ Antal hypo-
kemiska hän-
delser 

Livskvali-
tet/Behand-
lingstillfreds-
ställelse  
 

∆ Time in 
range (3,9 – 10 
mmol/mol) 

Risk för syste-
matiska fel 
(bias)  

Kommentar 

Bolinder, 
2016, [1] 

RCT, n = 239 i 
ITT analys (241 
randomise-
rade, 2 
stycken pati-
enten exklu-
derade på 
grund av gra-
viditet under 
studiens gång) 
Uppföljningstid 
6 månader 
Multicenterstu-
die med 23 
europeiska 
centra 

Vuxna 
med Typ 1 
diabetes 
med 
både DI 
(multipla 
injekt-
ioner) och 
insulin-
pump 
(CSII) 
Medelål-
der:  
I: 42 år 
K: 45 år 
% Män:  
I: 65 % 

I: FGM (Abbot libre 
Flash), n = 120 
K: Standardmätning 
med kapillära tests-
tickor, n = 121 

I: 1,7 
mmol/mol 
K: 1,8 
mmol/mol 
p=0,95 
 

Heldygn (ju-
sterade vär-
den): 
I: -1,39tim/24h 
K: -0,14 
tim/24h 
skillnad mellan 
grupperna -
1,24 (-38,0 %) i 
interventions-
gruppen 
p < 0,0001 
Natt (23.00-
06.00): 
I: -0,64 
tim/natt 

Heldygn: 
I: -0,27tim/24h 
K: -0,03 
tim/24h 
Justerad skill-
nad mellan 
grupperna -
0,26 (-48,5 %) i 
interventions-
gruppen 
p < 0,0001 
Natt (23.00-
06.00): 
I: -0,12 
tim/natt 
K: -0,06 
tim/natt 

Heldygn: 
I: - 0,49 hän-
delser/ 24 tim 
K: + 0,02 hän-
delser/24 tim 
p< 0,0001 
Natt (23.00-
06.00): 
I: -0,20 
tim/natt 
K: -0,06 
tim/natt 
p< 0,0001 
 

Total DQoL 
score:  
I: 1,91 (n=102) 
K: 2,09 (n=89) 
p = 0,052 
Behandlingstill-
fredställelse 
(justerat me-
delvärde): 
I: 13,3 (95% KI: 
12.0-14.5); 
n=119 
K: 7,2 (95% KI: 
5.8-8.5; n=120) 
p< 0,001 
 

I: 0,8tim/24h 
K: -0,2tim/24h  

Låg  



   
 

   
 

 

Författare, 
år, referens Studiedesign Population 

Åtgärd i intervent-
ions- och kontroll-
grupp 

∆ HbA1c 
∆ Tid i hypo-
glykemi (< 3,9 
mmol/l)  

∆ Tid i hypo-
glykemi (< 2,5 
mmol/l)  

∆ Antal hypo-
kemiska hän-
delser 

Livskvali-
tet/Behand-
lingstillfreds-
ställelse  
 

∆ Time in 
range (3,9 – 10 
mmol/mol) 

Risk för syste-
matiska fel 
(bias)  

Kommentar 

K: 49 % 
Diabetes-
duration:  
I: 20 år 
K: 20 år 
(median) 
HbA1c 
(baslinje): 
I: 50,1 
K: 50,2 
Exklude-
rade är 
de med 
nuva-
rande hy-
poglyke-
misk 
omedve-
tenhet, 
ketoaci-
dos, nyde-
buterad 
diabetes, 
HbA1c > 
58 
mmol/mol
, <18 år 

K: -0,25 
tim/natt 
Justerad skill-
nad mellan 
grupperna -
0,47 (-39,8 %) i 
interventions-
gruppen 
p< 0,0001 

Justerad skill-
nad mellan 
grupperna -
0,09 (-44,9%) i 
interventions-
gruppen 
p< 0,0001 

 



   
 

   
 

Summering av effekt och evidensstyrka 

Effektmått 

Antal delta-
gare (antal 
studier), 
samt [refe-
rens] 

Effekt/risk 
i kontroll-
gruppen 

Absolut effekt/ 
risk (K–I) 

Relativ ef-
fekt/-riskre-
duktion ((K–
I)/K) 

Evidensstyrka Avdrag enligt 
GRADE Kommentar  

∆ HbA1c 
(mmol/mol) 

239(1), [1] +1,8 
mmol/mol 

0,1 mmol/mol NA Begränsat vetenskap-
ligt underlag 
⊕⊕ 
 

 

Överförbarhet 
(-1) 
Precision (-1) 
 

Relativt litenstu-
diepopulation 
med lågt HbA1c 
i baslinjen, dock 
finns extern vali-
ditet. HbA1c är 
inte primärt ef-
fektmått för stu-
dien. 

∆ Tid i hypogly-
kemi (< 3,9 
mmol/l) 

239 (1) [1] -0,14 
tim/24h 

 38 % mindre tid, p< 0,0001  Måttligt starkt veten-
skapligt underlag 
⊕⊕⊕ 

Överförbarhet 
(-1) 

 

∆ Tid i hypogly-
kemi (< 2,5 
mmol/l) 

239 (1) [1] -0,03 
tim/24h 

48,5 % mindre tid, p < 
0,0001 

 

 

∆ Antal hypoke-
miska händelser 

239 (1) [1] 0,02 hän-
del-
ser/24h 

j- 0,51 händelser/24h  
usterat värde: -0,45 händel-
er /24h (p<0,0001) 

 Måttligt starkt veten-
skapligt underlag 

⊕⊕⊕ 

 

Överförbarhet 
(-1) 

 

Livskvalitet (DQoL) 
Behandingstillfred-
ställelse  

DQoL 191 
(1), [1] 
Behand-
lingstillfreds-
ställelse 239 
(1), [1] 
 

DQoL: 
2,09  
Behan-
dingstill-
fredstäl-
lelse: - 
21,3 

Livskvalitet: (DQoL-skala)+ 
0,18, NS 
Behandingstillfredställelse 
: 6,1 p< 0,0001 

NA Otillräckligt veten-
skapligt underlag 

⊕ 

Precision (-2), 
Överförbarhet 
(-1) 
Generellt av-
drag (-1) 

Olika resultat be-
roende på skala 
(Fler skalor redo-
visas i artikeln - 
multiple testing?) 
 

∆ Time in range 
(3,9-10 mmol/l) 

239(1), [1] 
 

-0,2 tim 
/24h 

1,0 tim/24h (p= 0,0006) NA Måttligt starkt veten-
skapligt underlag 

⊕⊕⊕ 
 

Överförbarhet 
(-1) 
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Litteratursökning 
Databas: PubMed Databasleverantör: NLM Datum: 2018-02-13 
Ämne: Kontinuerlig blodglukosmätning utan behandlingsproblem  

Söknr Termtyp *) Söktermer Databas/ 
Antal ref.  

31.   Diabetes Mellitus, Type 1 
[Mesh] 69 359 

32.   

IDDM[tiab] OR T1D[tiab] OR T1DM[tiab] OR 
((diabet*[tiab] or dm[tiab]) AND (autoimmune[tiab] 
OR insulindepend*[tiab] OR insulin-depend*[tiab] OR 
juvenile onset[tiab] OR sudden onset[tiab] OR type 
1[tiab] OR type I[tiab] OR type1[tiab])) OR "latent 
autoimmune diabetes"[tiab] OR LADA[tiab] 

83 263 

33.   1 OR 2 107 458 

  Pump  

34.   

Insulin Infusion Systems[Mesh] OR continuous 
subcutaneous insulin infusion*[tiab] OR CSII[tiab] OR 
insulin pump*[tiab] OR ((Infusion Pumps[mesh] OR 
infusion pump*[tiab] OR implantable pump*[tiab] 
OR implanted pump*[tiab] OR minimed[tiab] OR 
patch pump*[tiab] OR pump therapy[tiab]) AND 
("Insulin"[Mesh] OR insulin*[tiab])) OR 
(Paradigm*[tiab] AND Medtronic[tiab]) OR 
640G[tiab] OR 670G[tiab] OR accucheck*[tiab] OR 
accu-check*[tiab] OR accuchek*[tiab] OR 
animas*[tiab] OR dana[tiab] OR omnipod*[tiab] 

7 654 

35.   3 AND 4 4 155 

36.   
5 AND Filters activated: Systematic Reviews, 
Publication date from 1995/01/01, Danish, English, 
Norwegian, Swedish. 

124 

37.   
5 AND Filters activated: Randomized Controlled Trial, 
Publication date from 2014/01/01, Danish, English, 
Norwegian, Swedish. 

140 

38.   
5 AND (random*[tiab]) NOT Medline[sb]) AND Filters 
activated: Publication date from 2014/01/01, Danish, 
English, Norwegian, Swedish. 

47 

  CGM  

39.   

(Monitoring, Ambulatory[Mesh:NoExp] AND Blood 
Glucose[Mesh]) OR cgm[tiab] OR cgms[tiab] OR 
continuous blood glucose monitor*[tiab] OR 
continuous glucose monitor*[tiab] OR dexcom[tiab] 
OR enlite[tiab]OR Guardian RT[tiab] 

3 749 

40.   3 AND 9 1 610 

41.   
10 AND Filters activated: Systematic Reviews, 
Publication date from 1995/01/01, Danish, English, 
Norwegian, Swedish. 

60 

42.   
10 AND Filters activated: Randomized Controlled 
Trial, Publication date from 2014/01/01, Danish, 
English, Norwegian, Swedish. 

104 

43.   
10 AND (random*[tiab]) NOT Medline[sb]) AND 
Publication date from 2014/01/01; Danish; English; 
Norwegian; Swedish 

52 

  Integrerad pump, SAP  

44.   sensor-augmented pump*[tiab] 167 

45.   4 AND 9 895 
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46.   14 OR 15 975 

47.   3 AND 16 787 

48.   
17 AND Filters activated: Systematic Reviews, 
Publication date from 1995/01/01, Danish, English, 
Norwegian, Swedish. 

37 

49.   
17 AND Filters activated: Randomized Controlled 
Trial, Publication date from 2014/01/01, Danish, 
English, Norwegian, Swedish. 

86 

50.   
17 AND (random*[tiab] NOT Medline[sb]) AND 
Publication date from 2014/01/01; Danish; English; 
Norwegian; Swedish 

29 

  FGM  

51.   FGM[tiab] OR (flash[tiab] AND glucose[tiab] AND 
monitor*[tiab]) 882 

52.   3 AND 21 34 

53.   

22 AND Filters activated: Systematic Reviews. Filters 
activated: Systematic Reviews, Publication date 
from 2010/01/01, Danish, English, Norwegian, 
Swedish. 

1 

54.   
22 AND Filters activated: Randomized Controlled 
Trial, Publication date from 2014/01/01, Danish, 
English, Norwegian, Swedish. 

1 

55.   
22 AND (random*[tiab]) NOT Medline[sb] AND Filters 
activated: Publication date from 2014/01/01, Danish, 
English, Norwegian, Swedish 

4 

*) 
MeSH = Medical subject headings (fastställda ämnesord i Medline/PubMed) 
Exp = Termen söks inklusive de mer specifika termerna som finns underordnade 
NoExp = Endast den termen söks, de mer specifika, underordnade termerna utesluts  
MAJR = MeSH Major Topic (termen beskriver det huvudsakliga innehållet i artikeln) 
SB = PubMeds filter för: 
- systematiska översikter (systematic[sb]) 
- alla MeSH-indexerade artiklar (medline[sb]) 
FT = Fritextterm/er 
tiab= sökning i title- och abstractfälten 
ot = Other term: ämnesord (keyword) som oftast inte finns som MeSH-term  

 
Databas: Cochrane Library Databasleverantör: Wiley Datum: 2018-02-12 
Ämne: Kontinuerlig blodglukosmätning utan behandlingsproblem  

Söknr Termtyp *) Söktermer Databas/ 
Antal ref. **) 

1.   MeSH descriptor: [Diabetes Mellitus, Type 1] explode 
all trees 

3 903 

2.   

IDDM or T1D or T1DM or ((diabet* or dm) and 
(autoimmune or insulindepend* or "insulin-depend*" 
or "juvenile onset" or "sudden onset" or "type 1" or 
"type I" or type1)) or "latent autoimmune diabetes" or 
LADA:ti,ab,kw (Word variations have been 
searched) 

17 885 

3.   1 OR 2 17 885 

  Pump  

4.   MeSH descriptor: [Insulin Infusion Systems] explode all 
trees 597 

5.   MeSH descriptor: [Infusion Pumps] explode all trees 1 204 

6.   MeSH descriptor: [Insulin] explode all trees 10 360 
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7.   5 AND 6 528 

8.   

"continuous subcutaneous insulin infusion*" or CSII or 
"insulin infusion pump*" or "insulin pump*" or (("infusion 
pump*" or "implantable pump*" or "implanted 
pump*" or minimed or "patch pump*" or "pump 
therapy") and (insulin*)) or (Paradigm* and Medtro-
nic) or 640G or 670G or accucheck* or accu-check* 
or accuchek* or animas* or dana or omni-
pod*:ti,ab,kw (Word variations have been searched) 

1 305 

9.   4 OR 7 OR 8 1 466 

10.   3 AND 9 AND Publication Year from 1995 

938: 
CDSR: 5 
DARE: 18 
HTA: 18 
Central: 886 

11.   3 AND 9 AND Publication Year from 2014 515: 
Central: 507 

  CGM  

12.   MeSH descriptor: [Monitoring, Ambulatory] this term 
only 564 

13.   MeSH descriptor: [Blood Glucose] explode all trees 6 839 

14.   12 AND 13 57 

15.   

cgm or cgms or "continuous blood glucose monitor*" 
or "continuous glucose monitor*" or dexcom or enlite 
or "Guardian RT":ti,ab,kw (Word variations have been 
searched) 

996 

16.   14 OR 15 1 007 

17.   3 AND 16 AND Publication Year from 1995 

712: 
CDSR: 2 
DARE: 8 
HTA: 6 

18.   3 AND 16 AND Publications Year from 2014 Central: 455 

  Integrerad pump, SAP  

19.   "sensor-augmented pump*":ti,ab,kw (Word variations 
have been searched) 144 

20.   9 AND 16 331 

21.   19 OR 20 419 

22.   3 AND 21 AND Publication Year from 1995 

383: 
CDSR: 1 
DARE: 3 
HTA: 2 

23.   3 AND 21 AND Publication Year from 2014 252: 
Central: 249 

  FGM  

24.   fgm or (flash and glucose and monitor*):ti,ab,kw 
(Word variations have been searched) 55 

25.   3 AND 24 AND Publication Year from 2010 12: 
Central: 12 

*) 
MeSH = Medical subject headings (fastställda ämnesord i Medline/PubMed, som även an-
vänds i Cochrane library) 
Explode = Termen söks inklusive de mer specifika termerna som finns underordnade 
This term only = Endast den termen söks, de mer specifika, underordnade termerna utesluts 
Qualifier = aspekt av ämnet 
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FT/TI, AB, KW = Fritextterm/er – sökning i fälten för titel, abstract, keywords 
**) 
CDSR = The Cochrane Database of Systematic Reviews 
DARE = Database of Abstracts of Reviews of Effects 
HTA = Health Technology Assessment Database 
EED = NHS Economic Evaluation Database 
Central = Cochrane Central Register of Controlled Trials 
 

Databas: Cinahl Databasleverantör: EBSCO Datum: 2018-02-13 
Ämne: Kontinuerlig blodglukosmätning utan behandlingsproblem  

Söknr Termtyp *) Söktermer Databas/ 
Antal ref. 

1.   (MH "Diabetes Mellitus, Type 1+")   12 593 

2.   

TI ( IDDM or T1D or T1DM or ((diabet* or dm) and 
(autoimmune or insulindepend* or "insulin-depend*" 
or "juvenile onset" or "sudden onset" or "type 1" or 
"type I" or type1)) or "latent autoimmune diabetes" or 
LADA ) OR AB ( IDDM or T1D or T1DM or ((diabet* or 
dm) and (autoimmune or insulindepend* or "insulin-
depend*" or "juvenile onset" or "sudden onset" or 
"type 1" or "type I" or type1)) or "latent autoimmune 
diabetes" or LADA ) OR SU ( IDDM or T1D or T1DM or 
((diabet* or dm) and (autoimmune or 
insulindepend* or "insulin-depend*" or "juvenile onset" 
or "sudden onset" or "type 1" or "type I" or type1)) or 
"latent autoimmune diabetes" or LADA ) 

16 867 

3.   1 OR 2 16 879 

  Pump  

4.   (MH "Insulin Infusion Systems")   1 442 

5.   (MH "Infusion Pumps+")   3 357 

6.   (MH "Insulin+")   16 380 

7.   5 AND 6 986 

8.   

TI ( "continuous subcutaneous insulin infusion*" or CSII 
or "insulin infusion pump*" or "insulin pump*" or (("in-
fusion pump*" or "implantable pump*" or "implanted 
pump*" or minimed or "patch pump*" or "pump 
therapy") and (insulin*)) or (Paradigm* and Medtro-
nic) or 640G or 670G or accucheck* or accu-check* 
or accuchek* or animas* or dana or omnipod*: ) OR 
AB ( "continuous subcutaneous insulin infusion*" or 
CSII or "insulin infusion pump*" or "insulin pump*" or 
(("infusion pump*" or "implantable pump*" or "implan-
ted pump*" or minimed or "patch pump*" or "pump 
therapy") and (insulin*)) or (Paradigm* and Medtro-
nic) or 640G or 670G or accucheck* or accu-check* 
or accuchek* or animas* or dana or omnipod*: ) OR 
SU ( "continuous subcutaneous insulin infusion*" or 
CSII or "insulin infusion pump*" or "insulin pump*" or 
(("infusion pump*" or "implantable pump*" or "implan-
ted pump*" or minimed or "patch pump*" or "pump 
therapy") and (insulin*)) or (Paradigm* and Medtro-
nic) or 640G or 670G or accucheck* or accu-check* 
or accuchek* or animas* or dana or omnipod*: ) 

1 577 

9.   4 OR 7 OR 8 2 218 

10.   
3 AND 9 AND Limiters  - Published Date: 19950101-; 
Publication Type: Meta Analysis, Systematic Review; 
Language: Danish, English, Norwegian, Swedish  

22 
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11.   3 AND 9 AND (ZT "randomized controlled trial")  AND 
Limiters  - Published Date: 20140101-  48 

  CGM  

12.   

TI ( cgm or cgms or "continuous blood glucose moni-
tor*" or "continuous glucose monitor*" or dexcom or 
enlite or "Guardian RT" ) OR AB ( cgm or cgms or 
"continuous blood glucose monitor*" or "continuous 
glucose monitor*" or dexcom or enlite or "Guardian 
RT" ) OR SU ( cgm or cgms or "continuous blood 
glucose monitor*" or "continuous glucose monitor*" 
or dexcom or enlite or "Guardian RT" ) 

1 031 

13.   
3 AND 12 AND Limiters  - Published Date: 19950101-; 
Publication Type: Meta Analysis, Systematic Review; 
Language: Danish, English, Norwegian, Swedish  

10 

14.   3 AND 12 AND (ZT "randomized controlled trial")  AND 
Limiters  - Published Date: 20140101-  34 

  Integrerad pump, SAP  

15.   TI "sensor-augmented pump*" OR AB "sensor-aug-
mented pump*" OR SU "sensor-augmented pump*"   78 

16.   9 AND 12 301 

17.   15 OR 16 356 

18.   
3 AND 17 AND Limiters  - Published Date: 19950101-; 
Publication Type: Meta Analysis, Systematic Review; 
Language: Danish, English, Norwegian, Swedish  

7 

19.   3 AND 17 AND (ZT "randomized controlled trial")  AND 
Limiters  - Published Date: 20140101-  30 

  FGM  

20.   
TI ( fgm or (flash and glucose and monitor*) ) OR AB ( 
fgm or (flash and glucose and monitor*) ) OR SU ( 
fgm or (flash and glucose and monitor*) )   

305 

21.   3 AND 20 AND Limiters  - Published Date: 19950101-; 
Publication Type: Meta Analysis, Systematic Review  0 

22.   3 AND 20 AND Limiters  - Published Date: 20140101-; 
Publication Type: Randomized Controlled Trial  0 

*) 
DE = Descriptor (fastställt ämnesord i databasen) 
FT/default fält = fritextsökning i fälten för “all authors, all subjects, all keywords, all title info (in-
cluding source title) and all abstracts” 
FT/TI, AB = fritextsökning i fälten för titel och abstract 
ZX = Methodology 
+ = Termen söks inklusive de mer specifika termerna som finns underordnade 
 

Referenser 
1. Bolinder, J, Antuna, R, Geelhoed-Duijvestijn, P, Kroger, J, 

Weitgasser, R. Novel glucose-sensing technology and 
hypoglycaemia in type 1 diabetes: a multicentre, non-masked, 
randomised controlled trial. Lancet (London, England). 2016; 
388(10057):2254-63. 

2. Hirsch, IB, Verderese, CA. PROFESSIONAL FLASH 
CONTINUOUS GLUCOSE MONITORING WITH 
AMBULATORY GLUCOSE PROFILE REPORTING TO 
SUPPLEMENT A1C: RATIONALE AND PRACTICAL 
IMPLEMENTATION. Endocrine practice : official journal of the 
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of Clinical Endocrinologists. 2017; 23(11):1333-44. 

3. Oskarsson, P, Antuna, R, Geelhoed-Duijvestijn, P, Krger, J, 
Weitgasser, R, Bolinder, J. Impact of flash glucose monitoring on 
hypoglycaemia in adults with type 1 diabetes managed with multiple 
daily injection therapy: a pre-specified subgroup analysis of the 
IMPACT randomised controlled trial. Diabetologia. 2018; 61(3):539-
50. 

 

Rad: B69a 
Tillstånd: Typ 1-diabetes med problem av 
återkommande hyper- eller hypoglykemi 
Åtgärd: Kontinuerlig subkutan glukosmätning med 
direktavläsning (realtids-CGM)  
Rekommendation 

 
Motivering till rekommendation 
Tillståndet har stor svårighetsgrad. Åtgärden har liten till måttlig effekt på 
HbA1c utan en ökning av antalet hypoglykemiska händelser. Det finns 
begränsat stöd i litteraturen för ökad behandlingstillfredsställelse och 
livskvalitet men klinisk erfarenhet hos medverkande experter talar för sådan 
effekt.                

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Insulinbehandling vid diabetes består både av mätning av blodglukos och in-
sulintillförsel med hjälp av injektioner eller insulinpump. Glukos kan mätas 
med kapillära blodprover eller kontinuerligt via en subkutan sensor som ger 
ett glukosvärde i realtid, en riktning på glukoskurvan och hur det har sett ut 
bakåt i tiden. Det finns i dag flera produkter för sensorbaserad kontinuerlig 
glukosmätning med larm (realtids-CGM) och utan larm (CGM med intermit-
tent skanning, FGM).  

God glukoskontroll är avgörande för att minska risken för diabeteskompli-
kationer. Vid insulinbehandling är frekventa glukosmätningar varje dygn en 
nödvändig förutsättning för att styra behandlingen och uppnå god glukoskon-
troll. Glukosmätningarna utgör dessutom en säkerhetsåtgärd för att undvika 
allvarlig hypoglykemi.  

Olika individer får problem av hyper- eller hypoglykemi vid olika glukos-
halter. Till exempel kan konsekvenserna av hyperglykemi vara mindre all-
varliga för äldre eller svårt sjuka personer än för yngre individer med lång 
förväntad överlevnad. Hypoglykemi är allvarligt för alla individer, men har i 
litteraturen definierats på olika sätt vad gäller glukosnivå och behov av hjälp 
från annan. Ett högt HbA1c-värde (mer än 70 mmol/mol) innebär att medel-
glukoshalten är allvarligt förhöjd, men kan trots detta innebära att personen 
har återkommande hypoglykemi.  



   
 

NATIONELLA RIKTLINJER FÖR DIABETESVÅRD 
SOCIALSTYRELSEN 

89 

 

Hur allvarligt är tillståndet?  
Tillståndet har en stor svårighetsgrad. 

Vilken effekt har åtgärden?  
Vid typ 1-diabetes med problem av återkommande hyper- eller hypoglykemi 
ger behandling med kontinuerlig subkutan glukosmätning med direktavläs-
ning (realtids-CGM) 

• en liten till måttlig ytterligare minskning av HbA1c efter 6 månader med 
3-6 mmol/mol jämfört med teststickor (måttligt starkt vetenskapligt un-
derlag) 

• ingen skillnad i hypoglykemiska händelser och divergerade resultat för 
huruvida det sker en förkortning av tiden i hypoglykemiskt område (be-
gränsat vetenskapligt underlag) 

• högre behandlingstillfredsställelse som inte är entydigt statistiskt signifi-
kant (1,08 - 3,59 poäng mätt med DTSQ) efter 3-6 månader jämfört med 
teststickor (begränsat vetenskapligt underlag)  

• högre diabetesrelaterad livskvalitet (0,23 poäng mätt med HCS och -0,23 
poäng mätt med DDS) efter 6 månader jämfört med teststickor (begränsat 
vetenskapligt underlag). 

Kontinuerlig glukosmätning har en liten till måttlig, men kliniskt relevant ef-
fekt på HbA1c utan att öka risken för hypoglykemi, men sannolikt ingen kli-
niskt relevant effekt på diabetesrelaterad livskvalitet och behandlingstill-
fredsställelse. 

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade effekter?  
Personen som använder sensorn måste vara väl förtrogen med att sensorn 
mäter vävnadssocker och inte blodsocker och att det finns en risk för att tek-
niska problem kan uppstå med sensorn. Om så sker måste blodsockervärdet 
kontrolleras med kapillär mätning. Det är viktigt att sensorn kalibreras regel-
bundet med kapillära blodsockervärden i enlighet med de föreskrifter som 
gäller för aktuell sensor. Vid all sensoranvändning kan hudreaktioner före-
komma till följd av att personen inte tål själva häftan. Kunskap och olika åt-
gärder kan minska dessa problem. Hudinfektioner förekommer men är ovan-
ligt. 

Vilka studier ingår i granskningen? 
I granskningen ingår 7 studier, varav 2 är systematiska översikter och 5 är 
randomiserade kontrollerade studier. Slutsatserna baseras på 1 579 personer 
för effektmåttet HbA1c, 2 111 personer för effektmåttet hypoglykemi och 
365 personer för effektmåttet livskvalitet. 

Benkhadra et al [1] analyserade i sin systematiska översikt randomiserade 
kontrollerade studier som jämförde öppen kontinuerlig glukosmätning i real-
tid med maskerad (blindad för patienten) kontinuerlig glukosmätning i real-
tid. Den andra systematiska översikten [2] och de randomiserade kontrolle-
rade studierna [3-7] jämförde öppen kontinuerlig glukosmätning i realtid 
med konventionell blodglukosbestämning.  
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I de systematiska översikterna exkluderades studier som innehöll patienter 
med välkontrollerade HbA1c-värden eftersom de inte var aktuella för fråge-
ställningen. Övriga patienter antogs ha problem av återkommande hyper- el-
ler hypoglykemi och dessa studier inkluderades i granskningen.  

Två systematiska översikter [8, 9] exkluderades på grund av att den ena 
överlappade med en annan systematisk översikt och den andra därför att den 
inte innehöll vuxna patienter med typ 1-diabetes. De två randomiserade kon-
trollerade studierna [10, 11] exkluderades därför att data redan fanns med i 
andra redovisade studier. En randomiserad kontrollerad studie [12] publice-
rades efter litteratursökningen och ingår inte i granskningen.  

Vid en sökning i Clinical Trials databas identifierades 124 studier där re-
krytering pågår eller är planerad att påbörjas.  

Saknas någon information i studierna?  
Ingen relevant information saknas i studierna utifrån de uppställda inklus-
ionskriterierna. Men det finns otillräcklig information avseende ketoacidos 
och långtidseffekter på blodglukos-nivåer. 

Hälsoekonomisk bedömning  
Kontinuerlig subkutan glukosmätning med direktavläsning (realtids-CGM) 
jämfört med teststickor (SMBG) vid typ 1-diabetes med problem av återkom-
mande hyper- eller hypoglykemi har en mycket hög kostnad per kvalitetsju-
sterat levnadsår om analysen endast beaktar hälsovinster genom påverkan på 
glukoskontroll och förekomst av hypoglykemi. Underlaget består av två in-
ternationella HTA-rapporter som inte beaktar möjliga livskvalitetsvinster 
som rör bekvämlighet, flexibilitet samt påverkan på följsamhet till regelbun-
den glukosmätning. Viss hälsoekonomisk evidens.  
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Översikt av granskade studier 
Val av litteratur 
Resultat från litteratursökning  

Beskrivning Antal 
Studier som identifierades vid litteratursökningen och granskades 
på abstractnivå utifrån de uppställda kriterierna för PICO 

SÖ 17 
RCT 182 

Granskade abstract/s som bedömdes relevanta utifrån de upp-
ställda kriterierna för PICO och granskades på fulltextnivå 

SÖ 4 
RCT 7 

Systematiska översikter/RCT:er/observationsstudier som uppfyllde 
kriterierna för PICO och ingår i underlaget 

SÖ 2 
RCT 5 

 

Tabellering av inkluderade studier 

Författare, år, 
referens Studiedesign Population 

Åtgärd i inter-
ventions- och 
kontrollgrupp 

∆ HbA1c 
∆ Hypoglyke-
miska händel-
ser 

∆ Tid i hypogly-
kemi (<3,9 
mmol/l) 

∆ Diabetesrela-
terad behand-
lingstillfredsstäl-
lelse DTSQc 

∆ Diabetesre-
laterad 
livskvalitet Hy-
poglycemic 
confidence 
scale (HCS) 
och Diabetes 
Distress Score 
(DDS) 

Risk för syste-
matiska fel 
(bias)  

Kommentar 

Benkhadra, 
2017, [1] 

SÖ 902 patienter 
med typ 1-dia-
betes 
>15 år 
 

I: open rtCGM 
K: blinded 
rtCGM 

-0,356 % (mots-
varar -6 
mmol/mol) (95 
% KI -0,551 till -
0,160) 

-0,074 händel-
ser då blodglu-
kos var < 3,9 
mmol/l (95 % KI 
-0,517 till 0,368) 

 

  Effektmått 
HbA1c: Medel-
hög 
Effektmått hy-
poglykemi:  
Hög 

 

Yeh, 2012, [2] SÖ 312 patienter 
med typ 1-dia-
betes  
Ett par studier 
inkluderar barn 
och ungdomar 

I: open rtCGM 
K: SMBG 
(teststickor) 

-0,26 % (mots-
varar -3 
mmol/mol) (95 
% KI -0,33 till -
0,19 

Allvarliga hypo-
glykemier: OR 
0,88 (95 % KI 
0,53 till1,46)  

  Effektmått 
HbA1c: 
Låg 
Effektmått Svår 
hypoglykemi: 
Medelhög 
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Författare, år, 
referens Studiedesign Population 

Åtgärd i inter-
ventions- och 
kontrollgrupp 

∆ HbA1c 
∆ Hypoglyke-
miska händel-
ser 

∆ Tid i hypogly-
kemi (<3,9 
mmol/l) 

∆ Diabetesrela-
terad behand-
lingstillfredsstäl-
lelse DTSQc 

∆ Diabetesre-
laterad 
livskvalitet Hy-
poglycemic 
confidence 
scale (HCS) 
och Diabetes 
Distress Score 
(DDS) 

Risk för syste-
matiska fel 
(bias)  

Kommentar 

Little, 2014, [6] RCT, uppfölj-
ningstid: 24 
veckor 

96 patienter 
med typ 1-dia-
betes och hy-
poglykemisk 
omedvetenhet 
från 5 tertiär-
sjukhus i Storbri-
tannien. 
HbA1c 66±12 
mmol/mol 
Ålder 48,6±12,2 
år 
Diabetesdurat-
ion 28,9±12,3 år 
M/K: 36/64 % 

I: rtCGM 
K: SMBG (tests-
tickor) 

 Händelser då 
blodglukos var 
< 3,9 mmol/l: -1 
%; NS 

 

  Medelhög  

Ajjans, 2016, [3] RCT, uppfölj-
ningstid: 100 
dagar  

46 patienter 
med typ 1-dia-
betes från 9 
sjukhus i Storbri-
tannien. 
HbA1c 75 
mmol/mol 
Ålder 41 år 
Diabetesdurat-
ion 17 år 
M/K: 50/50 % 

I: open rtCGM  
K: SMBG 
(teststickor) 
 

-3 mmol/mol 
(95 % KI -7,8 till 
1,8) 

 

-0,32 timmar  

1,08; p = 0,5765  Medelhög  

Lind, 2017, [5] RCT, cross over-
design, uppfölj-
ningstid: 2x26 
veckor 

161 patienter 
med typ 1-dia-
betes från 15 
kliniker i Sverige.  

I: rtCGM 
K: SMBG (tests-
tickor);  
 

-0,43 % (mots-
varar -5 
mmol/mol) 
(95% KI -0,57 till -
0,29) 

 
-2,00 % av tid i 
hypoglykemisk 
range; NS 

3,76 (95 % KI 
1,70 till 5,82); 
p<0,01 
 

 Medelhög  
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Författare, år, 
referens Studiedesign Population 

Åtgärd i inter-
ventions- och 
kontrollgrupp 

∆ HbA1c 
∆ Hypoglyke-
miska händel-
ser 

∆ Tid i hypogly-
kemi (<3,9 
mmol/l) 

∆ Diabetesrela-
terad behand-
lingstillfredsstäl-
lelse DTSQc 

∆ Diabetesre-
laterad 
livskvalitet Hy-
poglycemic 
confidence 
scale (HCS) 
och Diabetes 
Distress Score 
(DDS) 

Risk för syste-
matiska fel 
(bias)  

Kommentar 

HbA1c 70 
mmol/mol 
Ålder 43,7 år 
Diabetesdurat-
ion 22,2 år 
M/K: 55/45 % 

Beck, 2017, [4] RCT, uppfölj-
ningstid 24 
veckor 

158 patienter 
med typ 1-dia-
betes från 24 
kliniker i USA.  
HbA1c 70,5 
mmol/mol 
Ålder 48 år 
Diabetesdurat-
ion median 19 
år 
M/K: 56/44 % 

I: rtCGM 
K: SMBG (tests-
tickor) 

-0,6 % (motsva-
rar -6,5 
mmol/mol)(95% 
KI -0,8 till -0,3) 

 -37 min; p = 
0,02 

  Låg  

Polonsky, 2017, 
[7] 
 

RCT, uppfölj-
ningstid 24 
veckor 

158 patienter 
från 24 kliniker i 
USA med typ 1-
diabetes.  
HbA1c 70,5 
mmol/mol 
Ålder 48 år 
Diabetesurat-
ion medel 12 år 
M/K: 56/44 % 

I: rtCGM 
K: SMBG (tests-
tickor) 

  

 

 HCS: 0,23 (95% 
KI 0,05 till 0,41) 
 
DDS: -0,23 (95% 
KI -0,36 till -0,09) 

Medelhög  

NS står för ej statistiskt signifikant, rt-CGM står för Kontinuerlig subkutan glukosmätning med direktavläsning (realtids-CGM), DTSQc står för Diabetes Treatment Satisfaction Question-
narie change. Skalan går från -18 till 18 och ett högre värde indikerar en bättre förändring i tillfredsställelse. rtCGM står för realtids-CGM. 
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Summering av effekt och evidensstyrka 

Effektmått 
Antal deltagare 
(antal studier), 
samt [referens]  

Effekt/risk i kon-
trollgruppen  

Absolut ef-
fekt/ 
risk (K–I) 

Relativ effekt/-
riskreduktion 
((K–I)/K) 

Evidensstyrka Avdrag enligt 
GRADE Kommentar  

∆ HbA1c 1 579 (13) [1, 3-4, 
15, 27] 0 mmol/mol - 3 till -6 

mmol/mol  
Måttligt starkt ve-
tenskapligt un-

derlag (⊕⊕⊕) 

Nedgradering 
(-1)  

∆ Hypoglykemiska 
händelser 1 310 (13)  

1 % eller 0,074 
färre händel-
ser 

OR 0,88 (95 % 
KI 0,53 till1,46) 

Begränsat veten-
skapligt underlag 

(⊕⊕) 

Studiekvalitet  
(-1) 
Precision (-1) 

Mer bias kring 
hypo. 

∆ Tid i hypoglykemi 
(<3,9 mmol/l) 365 (3)   

2 % eller 19-37 
min mindre 
tid i hypogly-
kemi; NS – 
p=0,02 

 

∆ Diabetesrelate-
rad behandlingstill-
fredsställelse  
DTSQc  

207 (2) [1,15] 11,61 och 5,97 

1,08 (NS) och 
3,76 (p<0,01) 

 
 

 
Begränsat veten-
skapligt underlag 

(⊕⊕) 

Precision (-1) 
Nedgradering  
(-1) 

En studie un-
derpowered 
och kort du-
ration. 
Enkätdata 
osäker över-
förbarhet. 

∆ Diabetesrelate-
rad livskvalitet  
HCS 

158 (1) # 3 0,03  
0,23 (95 % KI 

0,05 till 0,41)  
Begränsat veten-
skapligt underlag 

(⊕⊕) 

Överförbarhet 
(-1) 
Nedgradering  
(-1) 

Enkätdata 
osäker över-
förbarhet. 
Bara en RCT. 

∆ Diabetesrelate-
rad livskvalitet  
DDS) 

158 (1) # 3 0,09 -0,23 (95 % KI -
0,36 till -0,09)  

Begränsat veten-
skapligt underlag 

(⊕⊕) 

Överförbarhet 
(-1) 
Nedgradering  
(-1) 

Enkätdata 
osäker över-
förbarhet. 
Bara en RCT. 

DDS står för Diabetes Distress Score, ingen eller liten diabetesrelaterad stress om < 2,0, måttlig diabetesrelaterad stress om 2,0 – 2,9 och stor diabetesrelaterad stress om ≥3, HCS står 
för Hypoglycemic Confidence Scale, DTSQ står för Diabetes Treatment Satisfaction Questionnarie change NS står för ej statistiskt signifikant
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Litteratursökning 
Databas: Cochrane Library Databasleverantör: Wiley Datum: 2018-02-12 
Ämne: Kontinuerlig blodglukosmätning med behandlingsproblem 

Söknr Termtyp *) Söktermer Databas/ 
Antal ref. **) 

56.   MeSH descriptor: [Diabetes Mellitus, Type 1] explode 
all trees 3 903 

57.   

IDDM or T1D or T1DM or ((diabet* or dm) and (auto-
immune or insulindepend* or "insulin-depend*" or "ju-
venile onset" or "sudden onset" or "type 1" or "type I" 
or type1)) or "latent autoimmune diabetes" or 
LADA:ti,ab,kw (Word variations have been 
searched) 

17 885 

58.   1 OR 2 17 885 

59.   MeSH descriptor: [Hypoglycemia] explode all trees 1 689 

60.   MeSH descriptor: [Hyperglycemia] explode all trees  1 982 

61.   
hypoglycemi* or hyperglycemi* or hypoglycaemi* or 
hyperglycaemi*:ti,ab,kw (Word variations have been 
searched) 

16 482 

62.   4 OR 5 OR 6 16 887 

63.   3 AND 7 6 329 

  Pump  

64.   MeSH descriptor: [Insulin Infusion Systems] explode all 
trees 597 

65.   MeSH descriptor: [Infusion Pumps] explode all trees 1 204 

66.   MeSH descriptor: [Insulin] explode all trees 10 360 

67.   10 AND 11 528 

68.   

"continuous subcutaneous insulin infusion*" or CSII or 
"insulin infusion pump*" or "insuin pump*" or (("infusion 
pump*" or "implantable pump*" or "implanted 
pump*" or minimed or "patch pump*" or "pump ther-
apy") and (insulin*)) or (Paradigm* and Medtronic) 
or 640G or 670G or accucheck* or accu-check* or 
accuchek* or animas* or dana or omnipod*:ti,ab,kw 
(Word variations have been searched) 

1 305 

69.   9 OR 12 OR 13 1 466 

70.   8 AND 14 AND Publication Year from 1995 

705: 
CDSR: 5 
DARE: 8 
HTA: 7 

71.   8 AND 14 AND Publication Year from 2014 380: 
Central: 375 

  CGM  

72.   MeSH descriptor: [Monitoring, Ambulatory] this term 
only 564 

73.   MeSH descriptor: [Blood Glucose] explode all trees 6 839 

74.   17 AND 18 57 

75.   

cgm or cgms or "continuous blood glucose monitor*" 
or "continuous glucose monitor*" or dexcom or enlite 
or "Guardian RT":ti,ab,kw (Word variations have been 
searched) 

996 

76.   19 OR 20 1 007 



   
 

96 NATIONELLA RIKTLINJER FÖR DIABETESVÅRD 
SOCIALSTYRELSEN 

 

77.   8 AND 21 AND Publication Year from 1995 

539: 
CDSR: 2 
DARE: 3 
HTA: 1 

78.   8 AND 21 AND Publication Year from 2014 342: 
Central: 340  

  Integrerad pump, SAP  

79.   "sensor-augmented pump*":ti,ab,kw (Word variations 
have been searched) 144 

80.   14 AND 20 331 

81.   24 OR 25 419 

82.   8 AND 26 AND Publication Year from 1995 

324: 
CDSR: 1 
DARE: 1 
HTA: 1 

83.   8 AND 26 AND Publication Year from 2014 209: 
Central: 208 

  FGM  

84.   fgm or (flash and glucose and monitor*):ti,ab,kw 
(Word variations have been searched) 41 

85.   8 AND 29 AND Publication Year from 2010 
9: 
Central: 9 

*) 
MeSH = Medical subject headings (fastställda ämnesord i Medline/PubMed, som även an-
vänds i Cochrane library) 
Explode = Termen söks inklusive de mer specifika termerna som finns underordnade 
This term only = Endast den termen söks, de mer specifika, underordnade termerna utesluts 
Qualifier = aspekt av ämnet 
FT/TI, AB, KW = Fritextterm/er – sökning i fälten för titel, abstract, keywords 
**) 
CDSR = The Cochrane Database of Systematic Reviews 
DARE = Database of Abstracts of Reviews of Effects 
HTA = Health Technology Assessment Database 
EED = NHS Economic Evaluation Database 
Central = Cochrane Central Register of Controlled Trials 

 
Databas: Cinahl Databasleverantör: EBSCO Datum: 2018-02-13 
Ämne: Kontinuerlig blodglukosmätning med behandlingsproblem 

Söknr Termtyp *) Söktermer Databas/ 
Antal ref. **) 

28.   (MH "Diabetes Mellitus, Type 1+")   12 593 

29.   

TI ( IDDM or T1D or T1DM or ((diabet* or dm) and 
(autoimmune or insulindepend* or "insulin-depend*" 
or "juvenile onset" or "sudden onset" or "type 1" or 
"type I" or type1)) or "latent autoimmune diabetes" or 
LADA ) OR AB ( IDDM or T1D or T1DM or ((diabet* or 
dm) and (autoimmune or insulindepend* or "insulin-
depend*" or "juvenile onset" or "sudden onset" or 
"type 1" or "type I" or type1)) or "latent autoimmune 
diabetes" or LADA ) OR SU ( IDDM or T1D or T1DM or 
((diabet* or dm) and (autoimmune or 
insulindepend* or "insulin-depend*" or "juvenile onset" 
or "sudden onset" or "type 1" or "type I" or type1)) or 
"latent autoimmune diabetes" or LADA ) 

16 867 

30.   1 OR 2 16 879 

31.   (MH "Hypoglycemia+")   5 068 
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32.   (MH "Hyperglycemia+")   6 341 

33.   

TI ( hypoglycemi* OR hyperglycemi* OR 
hypoglycaemi* OR hyperglycaemi* ) OR AB ( 
hypoglycemi* OR hyperglycemi* OR hypoglycaemi* 
OR hyperglycaemi* ) OR SU ( hypoglycemi* OR 
hyperglycemi* OR hypoglycaemi* OR 
hyperglycaemi* )   

20 584 

34.   4 OR 5 OR 6 22 015 

35.   3 AND 7 3 939 

  Pump  

36.   (MH "Insulin Infusion Systems")   1 442 

37.   (MH "Infusion Pumps+")   3 357 

38.   (MH "Insulin+")   16 380 

39.   10 AND 11 986 

40.   

TI ( "continuous subcutaneous insulin infusion*" or CSII 
or "insulin infusion pump*" or "insulin pump*" or (("infu-
sion pump*" or "implantable pump*" or "implanted 
pump*" or minimed or "patch pump*" or "pump ther-
apy") and (insulin*)) or (Paradigm* and Medtronic) 
or 640G or 670G or accucheck* or accu-check* or 
accuchek* or animas* or dana or omnipod*) OR AB 
( "continuous subcutaneous insulin infusion*" or CSII or 
"insulin infusion pump*" or "insulin pump*" or (("infusion 
pump*" or "implantable pump*" or "implanted 
pump*" or minimed or "patch pump*" or "pump ther-
apy") and (insulin*)) or (Paradigm* and Medtronic) 
or 640G or 670G or accucheck* or accu-check* or 
accuchek* or animas* or dana or omnipod*) OR SU ( 
"continuous subcutaneous insulin infusion*" or CSII or 
"insulin infusion pump*" or "insulin pump*" or (("infusion 
pump*" or "implantable pump*" or "implanted 
pump*" or minimed or "patch pump*" or "pump ther-
apy") and (insulin*)) or (Paradigm* and Medtronic) 
or 640G or 670G or accucheck* or accu-check* or 
accuchek* or animas* or dana or omnipod*) 

1 577 

41.   9 OR 12 OR 13 2 218 

42.   
8 AND 14 AND Limiters  - Published Date: 19950101-; 
Publication Type: Meta Analysis, Systematic Review; 
Language: Danish, English, Norwegian, Swedish  

13 

43.   
8 AND 14 AND Limiters - Published Date: 20140101-; 
Publication Type: Randomized Controlled Trial; Lan-
guage: Danish, English, Norwegian, Swedish  

44 

  CGM  

44.   

TI ( cgm or cgms or "continuous blood glucose moni-
tor*" or "continuous glucose monitor*" or dexcom or 
enlite or "Guardian RT" ) OR AB ( cgm or cgms or 
"continuous blood glucose monitor*" or "continuous 
glucose monitor*" or dexcom or enlite or "Guardian 
RT" ) OR SU ( cgm or cgms or "continuous blood glu-
cose monitor*" or "continuous glucose monitor*" or 
dexcom or enlite or "Guardian RT" ) 

1 031 

45.   
8 AND 17 AND Limiters  - Published Date: 19950101-; 
Publication Type: Meta Analysis, Systematic Review; 
Language: Danish, English, Norwegian, Swedish  

8 

46.   
8 AND 17 AND Limiters  - Published Date: 20140101-; 
Publication Type: Randomized Controlled Trial; Lan-
guage: Danish, English, Norwegian, Swedish  

27 

  Integrerad pump, SAP  
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47.   TI "sensor-augmented pump*" OR AB "sensor-aug-
mented pump*" OR SU "sensor-augmented pump*"   78 

48.   14 AND 17 301 

49.   20 OR 21 356 

50.   
8 AND 22 AND Limiters  - Published Date: 19950101-; 
Publication Type: Meta Analysis, Systematic Review; 
Language: Danish, English, Norwegian, Swedish  

7 

51.   
8 AND 22 AND Limiters  - Published Date: 20140101-; 
Randomized Controlled Trials; Language: Danish, 
English, Norwegian, Swedish  

26 

  FGM  

52.   
TI ( fgm or (flash and glucose and monitor*) ) OR AB ( 
fgm or (flash and glucose and monitor*) ) OR SU ( 
fgm or (flash and glucose and monitor*) )   

305 

53.   
8 AND 25 AND Limiters  - Published Date: 20100101-; 
Publication Type: Meta Analysis, Systematic Review; 
Language: Danish, English, Norwegian, Swedish  

0 

54.   
8 AND 25 AND Limiters  - Published Date: 20100101-; 
Publication Type: Randomized Controlled Trial; Lan-
guage: Danish, English, Norwegian, Swedish  

0 

*) 
DE = Descriptor (fastställt ämnesord i databasen) 
FT/default fält = fritextsökning i fälten för “all authors, all subjects, all keywords, all title info (in-
cluding source title) and all abstracts” 
FT/TI, AB = fritextsökning i fälten för titel och abstract 
ZX = Methodology 
+ = Termen söks inklusive de mer specifika termerna som finns underordnade 
 

Databas: PubMed Databasleverantör: NLM Datum: 2018-02-13 
Ämne: Kontinuerlig blodglukosmätning med behandlingsproblem 

Söknr Termtyp *) Söktermer Databas/ 
Antal ref. **) 

28.   "Diabetes Mellitus, Type 1"[Mesh] 69 330 

29.   

IDDM[tiab] OR T1D[tiab] OR T1DM[tiab] OR ((dia-
bet*[tiab] or dm[tiab]) AND (autoimmune[tiab] OR 
insulindepend*[tiab] OR insulin-depend*[tiab] OR ju-
venile onset[tiab] OR sudden onset[tiab] OR type 
1[tiab] OR type I[tiab] OR type1[tiab])) OR "latent 
autoimmune diabetes"[tiab] OR LADA[tiab] 

83 189 

30.   1 OR 2 107 379 

31.   
Hypoglycemia[Mesh] OR Hyperglycemia[Mesh] OR 
hypoglycemi*[tiab] OR hyperglycemi*[tiab] OR hy-
poglycaemi*[tiab] OR hyperglycaemi*[tiab] 

116 638 

32.   3 AND 4 17 508 

  Pump  

33.   

Insulin Infusion Systems[Mesh] OR continuous subcu-
taneous insulin infusion*[tiab] OR CSII[tiab] OR insulin 
pump*[tiab] OR ((Infusion Pumps[mesh] OR infusion 
pump*[tiab] OR implantable pump*[tiab] OR im-
planted pump*[tiab] OR minimed[tiab] OR patch 
pump*[tiab] OR pump therapy[tiab]) AND ("Insu-
lin"[Mesh] OR insulin*[tiab])) OR (Paradigm*[tiab] 
AND Medtronic[tiab]) OR 640G[tiab] OR 670G[tiab] 
OR accucheck*[tiab] OR accu-check*[tiab] OR ac-
cuchek*[tiab] OR animas*[tiab] OR dana[tiab] OR 
omnipod*[tiab] 

7 654 

34.   5 AND 6 1 735 
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35.   
7 AND Filters activated: Systematic Reviews, Publica-
tion date from 1995/01/01, Danish, English, Norwe-
gian, Swedish. 

77 

36.   
7 AND Filters activated: Randomized Controlled Trial, 
Publication date from 2014/01/01, Danish, English, 
Norwegian, Swedish. 

97 

37.   
7 AND (random*[tiab] NOT Medline[sb]), Publication 
date from 2014/01/01, Danish, English, Norwegian, 
Swedish. 

39 

  CGM  

38.   

(Monitoring, Ambulatory[Mesh:NoExp] AND Blood 
Glucose[Mesh]) OR cgm[tiab] OR cgms[tiab] OR 
continuous blood glucose monitor*[tiab] OR continu-
ous glucose monitor*[tiab] OR dexcom[tiab] OR en-
lite[tiab]OR Guardian RT[tiab] 

3 749 

39.   5 AND 11 993 

40.   
12 AND Filters activated: Systematic Reviews, Publi-
cation date from 1995/01/01, Danish, English, Norwe-
gian, Swedish. 

38 

41.   
12 AND Filters activated: Randomized Controlled 
Trial, Publication date from 2014/01/01, Danish, Eng-
lish, Norwegian, Swedish. 

77 

42.   
12 AND (random*[tiab] NOT Medline[sb]), Publica-
tion date from 2014/01/01, Danish, English, Norwe-
gian, Swedish. 

45 

  Integrerad pump, SAP  

43.   sensor-augmented pump*[tiab] 167 

44.   6 AND 11 895 

45.   16 OR 17 975 

46.   5 AND 18 518 

47.   
19 AND Filters activated: Systematic Reviews, Publi-
cation date from 1995/01/01, Danish, English, Norwe-
gian, Swedish. 

25 

48.   
19 AND Filters activated: Randomized Controlled 
Trial, Publication date from 2014/01/01, Danish, Eng-
lish, Norwegian, Swedish. 

65 

49.   
19 AND (random*[tiab] NOT Medline[sb]), Publica-
tion date from 2014/01/01, Danish, English, Norwe-
gian, Swedish. 

26 

  FGM  

50.   FGM[tiab] OR (flash[tiab] AND glucose[tiab] AND 
monitor*[tiab]) 882 

51.   5 AND 23 21 

52.   
24 AND Filters activated: Systematic Reviews, Publi-
cation date from 1995/01/01, Danish, English, Norwe-
gian, Swedish. 

0 

53.   
24 AND Filters activated: Randomized Controlled 
Trial, Publication date from 1995/01/01, Danish, Eng-
lish, Norwegian, Swedish. 

1 

54.   
24 AND (random*[tiab] NOT Medline[sb]), Publica-
tion date från 2014/01/01, Danish, English, Norwe-
gian, Swedish. 

4 

*) 
MeSH = Medical subject headings (fastställda ämnesord i Medline/PubMed) 
Exp = Termen söks inklusive de mer specifika termerna som finns underordnade 
NoExp = Endast den termen söks, de mer specifika, underordnade termerna utesluts  
MAJR = MeSH Major Topic (termen beskriver det huvudsakliga innehållet i artikeln) 
SB = PubMeds filter för: 
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- systematiska översikter (systematic[sb]) 
- alla MeSH-indexerade artiklar (medline[sb]) 
FT = Fritextterm/er 
tiab= sökning i title- och abstractfälten 
ot = Other term: ämnesord (keyword) som oftast inte finns som MeSH-term  

 

Referenser 
1. Benkhadra, K, Alahdab, F, Tamhane, S, Wang, Z, Prokop, LJ, 

Hirsch, IB, et al. Real-time continuous glucose monitoring in type 1 
diabetes: a systematic review and individual patient data meta-
analysis. Clinical endocrinology. 2017; 86(3):354-60. 

2. Yeh, HC, Brown, TT, Maruthur, N, Ranasinghe, P, Berger, Z, Suh, 
YD, et al. Comparative effectiveness and safety of methods of insulin 
delivery and glucose monitoring for diabetes mellitus: a systematic 
review and meta-analysis. Annals of internal medicine. 2012; 
157(5):336-47. 

3. Ajjan, RA, Abougila, K, Bellary, S, Collier, A, Franke, B, Jude, EB, 
et al. Sensor and software use for the glycaemic management of 
insulin-treated type 1 and type 2 diabetes patients. Diabetes & 
vascular disease research. 2016; 13(3):211-9. 

4. Beck, RW, Riddlesworth, T, Ruedy, K, Ahmann, A, Bergenstal, R, 
Haller, S, et al. Effect of Continuous Glucose Monitoring on 
Glycemic Control in Adults With Type 1 Diabetes Using Insulin 
Injections: The DIAMOND Randomized Clinical Trial. Jama. 2017; 
317(4):371-8. 

5. Lind, M, Polonsky, W, Hirsch, IB, Heise, T, Bolinder, J, Dahlqvist, 
S, et al. Continuous Glucose Monitoring vs Conventional Therapy 
for Glycemic Control in Adults With Type 1 Diabetes Treated With 
Multiple Daily Insulin Injections: The GOLD Randomized Clinical 
Trial. Jama. 2017; 317(4):379-87. 

6. Little, SA, Leelarathna, L, Walkinshaw, E, Tan, HK, Chapple, O, 
Lubina-Solomon, A, et al. Recovery of hypoglycemia awareness in 
long-standing type 1 diabetes: a multicenter 2 x 2 factorial 
randomized controlled trial comparing insulin pump with multiple 
daily injections and continuous with conventional glucose self-
monitoring (HypoCOMPaSS). Diabetes care. 2014; 37(8):2114-22. 

7. Polonsky, WH, Hessler, D, Ruedy, KJ, Beck, RW. The Impact of 
Continuous Glucose Monitoring on Markers of Quality of Life in 
Adults With Type 1 Diabetes: Further Findings From the DIAMOND 
Randomized Clinical Trial. Diabetes care. 2017; 40(6):736-41. 

8. Langendam, M, Luijf, YM, Hooft, L, Devries, JH, Mudde, AH, 
Scholten, RJ. Continuous glucose monitoring systems for type 1 
diabetes mellitus. The Cochrane database of systematic reviews. 
2012; 1:Cd008101. 

9. Poolsup, N, Suksomboon, N, Kyaw, AM. Systematic review and 
meta-analysis of the effectiveness of continuous glucose monitoring 
(CGM) on glucose control in diabetes. Diabetology & metabolic 
syndrome. 2013; 5:39. 

10. Riddlesworth, T, Price, D, Cohen, N, Beck, RW. Hypoglycemic 
Event Frequency and the Effect of Continuous Glucose Monitoring 



   
 

 

NATIONELLA RIKTLINJER FÖR DIABETESVÅRD 
SOCIALSTYRELSEN 

101 

 

in Adults with Type 1 Diabetes Using Multiple Daily Insulin 
Injections. Diabetes therapy : research, treatment and education of 
diabetes and related disorders. 2017; 8(4):947-51. 

11. Ruedy, KJ, Parkin, CG, Riddlesworth, TD, Graham, C. Continuous 
Glucose Monitoring in Older Adults With Type 1 and Type 2 
Diabetes Using Multiple Daily Injections of Insulin: Results From 
the DIAMOND Trial. Journal of diabetes science and technology. 
2017; 11(6):1138-46. 

12. Heinemann, L, Freckmann, G, Ehrmann, D, Faber-Heinemann, G, 
Guerra, S, Waldenmaier, D, et al. Real-time continuous glucose 
monitoring in adults with type 1 diabetes and impaired 
hypoglycaemia awareness or severe hypoglycaemia treated with 
multiple daily insulin injections (HypoDE): a multicentre, 
randomised controlled trial. Lancet (London, England). 2018; 
391(10128):1367-77. 

 
Versionshistorik  

År Ändring avser 

2018 Kunskapsunderlag och prioritering i aktuell rekommendation har uppdaterats.  

 

Rad: B69b 
Tillstånd: Typ 1-diabetes med problem av 
återkommande hyper- eller hypoglykemi 
Åtgärd: Kontinuerlig subkutan glukosmätning med 
intermittent avläsning (FGM) 
Rekommendation 

 
Motivering till rekommendation 
Tillståndet har stor svårighetsgrad. Åtgärden har en kliniskt relevant effekt 
på antalet hyper- eller hypoglykemi utan att HbA1c stiger. Dessutom ökar 
tiden där glukosvärdet ligger inom målområdet. Klinisk erfarenhet hos 
medverkande experter talar för ökad behandlingstillfredsställelse jämfört 
med kapillär glukosmätning. Åtgärden har måttlig kostnad per QALY, och 
FGM är billigare än realtids- CGM.                

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Blodglukos kan mätas av patienten själv med teststickor (self monitoring of 
blood glucose, SMBG) eller kontinuerligt via en subkutan sensor som skan-
nas av intermittent (FGM efter engelskans Flash Glucose Monitoring). Ef-
tersom blodglukoshalten varierar under och mellan dygnen ger upprepade 
blodglukosbestämningar (systematisk testning) ett underlag för optimering 
av behandlingen. Det finns i dag flera produkter för kontinuerlig glukosmät-
ning. På senare år har det skett en snabb utveckling på området, men före-
komsten och valet av teknisk lösning varierar över landet för olika grupper 
av patienter. 
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Insulinbehandlingen syftar till att undvika hyperglykemi och dess konse-
kvenser men begränsas av risken för hypoglykemi. Trots ett välreglerat 
HbA1c kan patienten ha en hög glukosvariabilitet, det vill säga dagliga 
glukosvärden som ligger över respektive under normal nivå, något som kan 
öka risken för till exempel hypoglykemisk omedvetenhet och aterioskleros.  

Olika individer får problem av hyper- eller hypoglykemi vid olika glukos-
halter. Till exempel kan konsekvenserna av hyperglykemi vara mindre all-
varliga för äldre eller svårt sjuka personer än för yngre individer med lång 
förväntad överlevnad. Hypoglykemi är allvarligt för alla individer, men har i 
litteraturen definierats på olika sätt vad gäller glukosnivå och behov av hjälp 
från annan. Ett högt HbA1c-värde (mer än70 mmol/mol) innebär att medel-
glukoshalten är allvarligt förhöjd, men kan trots detta innebära att personen 
har återkommande hypoglykemier.  

Hur allvarligt är tillståndet?  
Tillståndet har en stor svårighetsgrad. 

Vilken effekt har åtgärden?  
Det vetenskapliga underlaget är otillräckligt för att bedöma effekten av konti-
nuerlig subkutan glukosmätning med intermittent avläsning (FGM) vid typ 
1-diabetes med problem av återkommande hyper- eller hypoglykemi. Un-
derlaget för åtgärden baseras därför på det vetenskapliga underlaget för per-
soner med typ 1-diabetes men utan problem av återkommande hyper- eller 
hypoglykemi. 

Vid typ 1-diabetes utan problem av återkommande hyper- eller hypogly-
kemi ger behandling med kontinuerlig subkutan glukosmätning med inter-
mittent avläsning (FGM) 

• en minskning med 38 % (1 timme och en kvart per dygn) på tid i hypogly-
kemi (< 3,9 mmol/l) och en minskning med 48,5 % (en kvart per dygn) på 
tid i djupare hypoglykemi (< 2,5 mmol/l) jämfört med kapillära teststickor 
(måttligt starkt vetenskapligt underlag) 

• en minskning av antalet hypoglykemiska händelser med 0,45 händelser 
per dygn jämfört med kapillära teststickor (måttligt starkt vetenskapligt 
underlag) 

• en ökning av tid inom målområdet med 1 timme per dygn jämfört med ka-
pillära teststickor (begränsat vetenskapligt underlag) 

• oförändrat HbA1c (0,1 mmol/mol) jämfört med kapillära teststickor (be-
gränsat vetenskapligt underlag). 

Det vetenskapliga underlaget är otillräckligt för att bedöma effekten av FGM 
jämfört med kapillära teststickor på behandlingstillfredsställelse och livskva-
litet vid typ 1-diabetes utan problem av återkommande hyper- eller hypogly-
kemi. 

Sammantaget ger FGM en kliniskt relevant effekt på risk för hypoglykemi 
samt tid inom målområdet jämfört med kapillära teststickor. 

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade effekter?  
Infektioner kan uppstå, men är ovanligt. Det finns även rapporterat hudreakt-
ioner med utslag och sårbildning på plats för tejpen som fäster sensorn. Det 
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finns en risk för att tekniska problem kan uppstå med sensorn. Sensorn som 
används vid FGM behöver inte kalibreras till skillnad från vid realtids-CGM 
(Real Time Continous Glucose Monitoring). 

Vilka studier ingår i granskningen? 
I granskningen ingår en randomiserad kontrollerad studie (RCT) [1]. Slutsat-
sen baseras på 239 vuxna personer för effektmåtten tid med hypoglykemi, tid 
inom målområde, HbA1c och behandlingstillfredställelse. Interventionsgrup-
perna erhöll behandling med FGM. De läste av sin sensor i genomsnitt 15 
gånger per dygn under studieperioden. Kontrollgrupperna erhöll standard-
mätning med kapillära teststickor som de använde i genomsnitt mellan 5,8 
gånger per dygn (vid baslinjen) och 5,6 gånger per dygn (vid studiens slut).  

En systematisk översikt [2] har lästs i fulltext men exkluderats. Översikten 
exkluderades på grund av att den inte värderar utfallsmått som överensstäm-
mer med frågeställningen. En randomiserad studie [3] har exkluderats då stu-
diepopulationen till stor del överlappar med den inkluderade RCT:n [1]. 

Socialstyrelsen har inte identifierat några pågående RCT:er med ovanstå-
ende utfallsmått vid sökning i Clinical Trials databas. 

Saknas någon information i studierna?  
Ingen relevant information saknas i studierna utifrån de uppställda inklus-
ionskriterierna. Men det finns otillräcklig information avseende ketoacidos 
och långtidseffekter på blodglukos-nivåer. 

Hälsoekonomisk bedömning  
Kontinuerlig subkutan glukosmätning med intermittent avläsning (FGM) 
jämfört med teststickor (SMBG) vid typ 1-diabetes med problem av återkom-
mande hyper- eller hypoglykemi har en måttlig kostnad per kvalitetsjusterat 
levnadsår. God hälsoekonomisk evidens. Underlaget bygger på svenska data 
från Nationella diabetesregistret och Tandvårds- och läkemedelsförmånsver-
kets (TLV:s) analys. 
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Översikt av granskade studier 
Val av litteratur 
Resultat från litteratursökning 

Beskrivning Antal 
Studier som identifierades vid litteratursökningen och granskades 
på abstractnivå utifrån de uppställda kriterierna för PICO 

14 RCT+ 1 SÖ 

Granskade abstract/s som bedömdes relevanta utifrån de upp-
ställda kriterierna för PICO och granskades på fulltextnivå 

2 RCT + 1 SÖ 

Systematiska översikter/RCT:er/observationsstudier som uppfyllde 
kriterierna för PICO och ingår i underlaget 

1 RCT 

 

Tabellering av inkluderade studier 

Författare, 
år, referens Studiedesign Population 

Åtgärd i intervent-
ions- och kontroll-
grupp 

∆ HbA1c 
∆ Tid i hypo-
glykemi (< 3,9 
mmol/l)  

∆ Tid i hypo-
glykemi (< 2,5 
mmol/l)  

∆ Antal hypo-
kemiska hän-
delser 

Livskvali-
tet/Behand-
lingstillfreds-
ställelse  
 

∆ Time in 
range (3,9 – 10 
mmol/mol) 

Risk för syste-
matiska fel 
(bias)  

Kommentar 

Bolinder, 
2016, [1] 

RCT, n = 239 i 
ITT analys (241 
randomise-
rade, 2 
stycken pati-
enten exklu-
derade på 
grund av gra-
viditet under 
studiens gång) 
Uppföljningstid 
6 månader 
Multicenterstu-
die med 23 
europeiska 
centra 

Vuxna 
med Typ 1 
diabetes 
med 
både DI 
(multipla 
injekt-
ioner) och 
insulin-
pump 
(CSII) 
Medelål-
der:  
I: 42 år 
K: 45 år 
% Män:  
I: 65 % 

I: FGM (Abbot libre 
Flash), n = 120 
K: Standardmätning 
med kapillära tests-
tickor, n = 121 

I: 1,7 
mmol/mol 
K: 1,8 
mmol/mol 
p=0,95 
 

Heldygn (ju-
sterade vär-
den): 
I: -1,39tim/24h 
K: -0,14 
tim/24h 
skillnad mellan 
grupperna -
1,24 (-38,0 %) i 
interventions-
gruppen 
p < 0,0001 
Natt (23.00-
06.00): 
I: -0,64 
tim/natt 

Heldygn: 
I: -0,27tim/24h 
K: -0,03 
tim/24h 
Justerad skill-
nad mellan 
grupperna -
0,26 (-48,5 %) i 
interventions-
gruppen 
p < 0,0001 
Natt (23.00-
06.00): 
I: -0,12 
tim/natt 
K: -0,06 
tim/natt 

Heldygn: 
I: - 0,49 hän-
delser/ 24 tim 
K: + 0,02 hän-
delser/24 tim 
p< 0,0001 
Natt (23.00-
06.00): 
I: -0,20 
tim/natt 
K: -0,06 
tim/natt 
p< 0,0001 
 

Total DQoL 
score:  
I: 1,91 (n=102) 
K: 2,09 (n=89) 
p = 0,052 
Behandlingstill-
fredställelse 
(justerat me-
delvärde): 
I: 13,3 (95% KI: 
12.0-14.5); 
n=119 
K: 7,2 (95% KI: 
5.8-8.5; n=120) 
p< 0,001 
 

I: 0,8tim/24h 
K: -0,2tim/24h  

Låg  
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Författare, 
år, referens Studiedesign Population 

Åtgärd i intervent-
ions- och kontroll-
grupp 

∆ HbA1c 
∆ Tid i hypo-
glykemi (< 3,9 
mmol/l)  

∆ Tid i hypo-
glykemi (< 2,5 
mmol/l)  

∆ Antal hypo-
kemiska hän-
delser 

Livskvali-
tet/Behand-
lingstillfreds-
ställelse  
 

∆ Time in 
range (3,9 – 10 
mmol/mol) 

Risk för syste-
matiska fel 
(bias)  

Kommentar 

K: 49 % 
Diabetes-
duration:  
I: 20 år 
K: 20 år 
(median) 
HbA1c 
(baslinje): 
I: 50,1 
K: 50,2 
Exklude-
rade är 
de med 
nuva-
rande hy-
poglyke-
misk 
omedve-
tenhet, 
ketoaci-
dos, nyde-
buterad 
diabetes, 
HbA1c > 
58 
mmol/mol
, <18 år 

K: -0,25 
tim/natt 
Justerad skill-
nad mellan 
grupperna -
0,47 (-39,8 %) i 
interventions-
gruppen 
p< 0,0001 

Justerad skill-
nad mellan 
grupperna -
0,09 (-44,9%) i 
interventions-
gruppen 
p< 0,0001 
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Summering av effekt och evidensstyrka 

Effektmått 

Antal delta-
gare (antal 
studier), 
samt [refe-
rens] 

Effekt/risk 
i kontroll-
gruppen 

Absolut effekt/ 
risk (K–I) 

Relativ ef-
fekt/-riskre-
duktion ((K–
I)/K) 

Evidensstyrka Avdrag enligt 
GRADE Kommentar  

∆ HbA1c 
(mmol/mol) 

239(1), [1] +1,8 
mmol/mol 

0,1 mmol/mol NA Begränsat vetenskap-
ligt underlag 
⊕⊕ 
 

 

Överförbarhet 
(-1) 
Precision (-1) 
 

Relativt litenstu-
diepopulation 
med lågt HbA1c 
i baslinjen, dock 
finns extern vali-
ditet. HbA1c är 
inte primärt ef-
fektmått för stu-
dien. 

∆ Tid i hypogly-
kemi (< 3,9 
mmol/l) 

239 (1) [1] -0,14 
tim/24h 

 38 % mindre tid, p< 0,0001  Måttligt starkt veten-
skapligt underlag 
⊕⊕⊕ 

Överförbarhet 
(-1) 

 

∆ Tid i hypogly-
kemi (< 2,5 
mmol/l) 

239 (1) [1] -0,03 
tim/24h 

48,5 % mindre tid, p < 
0,0001 

 

 

∆ Antal hypoke-
miska händelser 

239 (1) [1] 0,02 hän-
del-
ser/24h 

j- 0,51 händelser/24h  
usterat värde: -0,45 händel-
er /24h (p<0,0001) 

 Måttligt starkt veten-
skapligt underlag 

⊕⊕⊕ 

 

Överförbarhet 
(-1) 

 

Livskvalitet (DQoL) 
Behandingstillfred-
ställelse  

DQoL 191 
(1), [1] 
Behand-
lingstillfreds-
ställelse 239 
(1), [1] 
 

DQoL: 
2,09  
Behan-
dingstill-
fredstäl-
lelse: - 
21,3 

Livskvalitet: (DQoL-skala)+ 
0,18, NS 
Behandingstillfredställelse 
: 6,1 p< 0,0001 

NA Otillräckligt veten-
skapligt underlag 

⊕ 

Precision (-2), 
Överförbarhet 
(-1) 
Generellt av-
drag (-1) 

Olika resultat be-
roende på skala 
(Fler skalor redo-
visas i artikeln - 
multiple testing?) 
 

∆ Time in range 
(3,9-10 mmol/l) 

239(1), [1] 
 

-0,2 tim 
/24h 

1,0 tim/24h (p= 0,0006) NA Måttligt starkt veten-
skapligt underlag 

⊕⊕⊕ 
 

Överförbarhet 
(-1) 
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Litteratursökning 
Databas: PubMed Databasleverantör: NLM Datum: 2018-02-13 
Ämne: Kontinuerlig blodglukosmätning utan behandlingsproblem  

Söknr Termtyp *) Söktermer Databas/ 
Antal ref.  

86.   Diabetes Mellitus, Type 1 
[Mesh] 69 359 

87.   

IDDM[tiab] OR T1D[tiab] OR T1DM[tiab] OR 
((diabet*[tiab] or dm[tiab]) AND (autoimmune[tiab] 
OR insulindepend*[tiab] OR insulin-depend*[tiab] OR 
juvenile onset[tiab] OR sudden onset[tiab] OR type 
1[tiab] OR type I[tiab] OR type1[tiab])) OR "latent 
autoimmune diabetes"[tiab] OR LADA[tiab] 

83 263 

88.   1 OR 2 107 458 

  Pump  

89.   

Insulin Infusion Systems[Mesh] OR continuous 
subcutaneous insulin infusion*[tiab] OR CSII[tiab] OR 
insulin pump*[tiab] OR ((Infusion Pumps[mesh] OR 
infusion pump*[tiab] OR implantable pump*[tiab] 
OR implanted pump*[tiab] OR minimed[tiab] OR 
patch pump*[tiab] OR pump therapy[tiab]) AND 
("Insulin"[Mesh] OR insulin*[tiab])) OR 
(Paradigm*[tiab] AND Medtronic[tiab]) OR 
640G[tiab] OR 670G[tiab] OR accucheck*[tiab] OR 
accu-check*[tiab] OR accuchek*[tiab] OR 
animas*[tiab] OR dana[tiab] OR omnipod*[tiab] 

7 654 

90.   3 AND 4 4 155 

91.   
5 AND Filters activated: Systematic Reviews, 
Publication date from 1995/01/01, Danish, English, 
Norwegian, Swedish. 

124 

92.   
5 AND Filters activated: Randomized Controlled Trial, 
Publication date from 2014/01/01, Danish, English, 
Norwegian, Swedish. 

140 

93.   
5 AND (random*[tiab]) NOT Medline[sb]) AND Filters 
activated: Publication date from 2014/01/01, Danish, 
English, Norwegian, Swedish. 

47 

  CGM  

94.   

(Monitoring, Ambulatory[Mesh:NoExp] AND Blood 
Glucose[Mesh]) OR cgm[tiab] OR cgms[tiab] OR 
continuous blood glucose monitor*[tiab] OR 
continuous glucose monitor*[tiab] OR dexcom[tiab] 
OR enlite[tiab]OR Guardian RT[tiab] 

3 749 

95.   3 AND 9 1 610 

96.   
10 AND Filters activated: Systematic Reviews, 
Publication date from 1995/01/01, Danish, English, 
Norwegian, Swedish. 

60 

97.   
10 AND Filters activated: Randomized Controlled 
Trial, Publication date from 2014/01/01, Danish, 
English, Norwegian, Swedish. 

104 

98.   
10 AND (random*[tiab]) NOT Medline[sb]) AND 
Publication date from 2014/01/01; Danish; English; 
Norwegian; Swedish 

52 

  Integrerad pump, SAP  

99.   sensor-augmented pump*[tiab] 167 

100.   4 AND 9 895 
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101.   14 OR 15 975 

102.   3 AND 16 787 

103.   
17 AND Filters activated: Systematic Reviews, 
Publication date from 1995/01/01, Danish, English, 
Norwegian, Swedish. 

37 

104.   
17 AND Filters activated: Randomized Controlled 
Trial, Publication date from 2014/01/01, Danish, 
English, Norwegian, Swedish. 

86 

105.   
17 AND (random*[tiab] NOT Medline[sb]) AND 
Publication date from 2014/01/01; Danish; English; 
Norwegian; Swedish 

29 

  FGM  

106.   FGM[tiab] OR (flash[tiab] AND glucose[tiab] AND 
monitor*[tiab]) 882 

107.   3 AND 21 34 

108.   

22 AND Filters activated: Systematic Reviews. Filters 
activated: Systematic Reviews, Publication date 
from 2010/01/01, Danish, English, Norwegian, 
Swedish. 

1 

109.   
22 AND Filters activated: Randomized Controlled 
Trial, Publication date from 2014/01/01, Danish, 
English, Norwegian, Swedish. 

1 

110.   
22 AND (random*[tiab]) NOT Medline[sb] AND Filters 
activated: Publication date from 2014/01/01, Danish, 
English, Norwegian, Swedish 

4 

*) 
MeSH = Medical subject headings (fastställda ämnesord i Medline/PubMed) 
Exp = Termen söks inklusive de mer specifika termerna som finns underordnade 
NoExp = Endast den termen söks, de mer specifika, underordnade termerna utesluts  
MAJR = MeSH Major Topic (termen beskriver det huvudsakliga innehållet i artikeln) 
SB = PubMeds filter för: 
- systematiska översikter (systematic[sb]) 
- alla MeSH-indexerade artiklar (medline[sb]) 
FT = Fritextterm/er 
tiab= sökning i title- och abstractfälten 
ot = Other term: ämnesord (keyword) som oftast inte finns som MeSH-term  

 
Databas: Cochrane Library Databasleverantör: Wiley Datum: 2018-02-12 
Ämne: Kontinuerlig blodglukosmätning utan behandlingsproblem  

Söknr Termtyp *) Söktermer Databas/ 
Antal ref. **) 

26.   MeSH descriptor: [Diabetes Mellitus, Type 1] explode 
all trees 

3 903 

27.   

IDDM or T1D or T1DM or ((diabet* or dm) and 
(autoimmune or insulindepend* or "insulin-depend*" 
or "juvenile onset" or "sudden onset" or "type 1" or 
"type I" or type1)) or "latent autoimmune diabetes" or 
LADA:ti,ab,kw (Word variations have been 
searched) 

17 885 

28.   1 OR 2 17 885 

  Pump  

29.   MeSH descriptor: [Insulin Infusion Systems] explode all 
trees 597 

30.   MeSH descriptor: [Infusion Pumps] explode all trees 1 204 

31.   MeSH descriptor: [Insulin] explode all trees 10 360 
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32.   5 AND 6 528 

33.   

"continuous subcutaneous insulin infusion*" or CSII or 
"insulin infusion pump*" or "insulin pump*" or (("infusion 
pump*" or "implantable pump*" or "implanted 
pump*" or minimed or "patch pump*" or "pump ther-
apy") and (insulin*)) or (Paradigm* and Medtronic) 
or 640G or 670G or accucheck* or accu-check* or 
accuchek* or animas* or dana or omnipod*:ti,ab,kw 
(Word variations have been searched) 

1 305 

34.   4 OR 7 OR 8 1 466 

35.   3 AND 9 AND Publication Year from 1995 

938: 
CDSR: 5 
DARE: 18 
HTA: 18 
Central: 886 

36.   3 AND 9 AND Publication Year from 2014 515: 
Central: 507 

  CGM  

37.   MeSH descriptor: [Monitoring, Ambulatory] this term 
only 564 

38.   MeSH descriptor: [Blood Glucose] explode all trees 6 839 

39.   12 AND 13 57 

40.   

cgm or cgms or "continuous blood glucose monitor*" 
or "continuous glucose monitor*" or dexcom or enlite 
or "Guardian RT":ti,ab,kw (Word variations have been 
searched) 

996 

41.   14 OR 15 1 007 

42.   3 AND 16 AND Publication Year from 1995 

712: 
CDSR: 2 
DARE: 8 
HTA: 6 

43.   3 AND 16 AND Publications Year from 2014 Central: 455 

  Integrerad pump, SAP  

44.   "sensor-augmented pump*":ti,ab,kw (Word variations 
have been searched) 144 

45.   9 AND 16 331 

46.   19 OR 20 419 

47.   3 AND 21 AND Publication Year from 1995 

383: 
CDSR: 1 
DARE: 3 
HTA: 2 

48.   3 AND 21 AND Publication Year from 2014 252: 
Central: 249 

  FGM  

49.   fgm or (flash and glucose and monitor*):ti,ab,kw 
(Word variations have been searched) 55 

50.   3 AND 24 AND Publication Year from 2010 12: 
Central: 12 

*) 
MeSH = Medical subject headings (fastställda ämnesord i Medline/PubMed, som även an-
vänds i Cochrane library) 
Explode = Termen söks inklusive de mer specifika termerna som finns underordnade 
This term only = Endast den termen söks, de mer specifika, underordnade termerna utesluts 
Qualifier = aspekt av ämnet 
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FT/TI, AB, KW = Fritextterm/er – sökning i fälten för titel, abstract, keywords 
**) 
CDSR = The Cochrane Database of Systematic Reviews 
DARE = Database of Abstracts of Reviews of Effects 
HTA = Health Technology Assessment Database 
EED = NHS Economic Evaluation Database 
Central = Cochrane Central Register of Controlled Trials 
 

Databas: Cinahl Databasleverantör: EBSCO Datum: 2018-02-13 
Ämne: Kontinuerlig blodglukosmätning utan behandlingsproblem  

Söknr Termtyp *) Söktermer Databas/ 
Antal ref. 

23.   (MH "Diabetes Mellitus, Type 1+")   12 593 

24.   

TI ( IDDM or T1D or T1DM or ((diabet* or dm) and 
(autoimmune or insulindepend* or "insulin-depend*" 
or "juvenile onset" or "sudden onset" or "type 1" or 
"type I" or type1)) or "latent autoimmune diabetes" or 
LADA ) OR AB ( IDDM or T1D or T1DM or ((diabet* or 
dm) and (autoimmune or insulindepend* or "insulin-
depend*" or "juvenile onset" or "sudden onset" or 
"type 1" or "type I" or type1)) or "latent autoimmune 
diabetes" or LADA ) OR SU ( IDDM or T1D or T1DM or 
((diabet* or dm) and (autoimmune or 
insulindepend* or "insulin-depend*" or "juvenile onset" 
or "sudden onset" or "type 1" or "type I" or type1)) or 
"latent autoimmune diabetes" or LADA ) 

16 867 

25.   1 OR 2 16 879 

  Pump  

26.   (MH "Insulin Infusion Systems")   1 442 

27.   (MH "Infusion Pumps+")   3 357 

28.   (MH "Insulin+")   16 380 

29.   5 AND 6 986 

30.   

TI ( "continuous subcutaneous insulin infusion*" or CSII 
or "insulin infusion pump*" or "insulin pump*" or (("infu-
sion pump*" or "implantable pump*" or "implanted 
pump*" or minimed or "patch pump*" or "pump ther-
apy") and (insulin*)) or (Paradigm* and Medtronic) 
or 640G or 670G or accucheck* or accu-check* or 
accuchek* or animas* or dana or omnipod*: ) OR 
AB ( "continuous subcutaneous insulin infusion*" or 
CSII or "insulin infusion pump*" or "insulin pump*" or 
(("infusion pump*" or "implantable pump*" or "im-
planted pump*" or minimed or "patch pump*" or 
"pump therapy") and (insulin*)) or (Paradigm* and 
Medtronic) or 640G or 670G or accucheck* or accu-
check* or accuchek* or animas* or dana or om-
nipod*: ) OR SU ( "continuous subcutaneous insulin in-
fusion*" or CSII or "insulin infusion pump*" or "insulin 
pump*" or (("infusion pump*" or "implantable pump*" 
or "implanted pump*" or minimed or "patch pump*" 
or "pump therapy") and (insulin*)) or (Paradigm* and 
Medtronic) or 640G or 670G or accucheck* or accu-
check* or accuchek* or animas* or dana or om-
nipod*: ) 

1 577 

31.   4 OR 7 OR 8 2 218 

32.   
3 AND 9 AND Limiters  - Published Date: 19950101-; 
Publication Type: Meta Analysis, Systematic Review; 
Language: Danish, English, Norwegian, Swedish  

22 
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33.   3 AND 9 AND (ZT "randomized controlled trial")  AND 
Limiters  - Published Date: 20140101-  48 

  CGM  

34.   

TI ( cgm or cgms or "continuous blood glucose moni-
tor*" or "continuous glucose monitor*" or dexcom or 
enlite or "Guardian RT" ) OR AB ( cgm or cgms or 
"continuous blood glucose monitor*" or "continuous 
glucose monitor*" or dexcom or enlite or "Guardian 
RT" ) OR SU ( cgm or cgms or "continuous blood glu-
cose monitor*" or "continuous glucose monitor*" or 
dexcom or enlite or "Guardian RT" ) 

1 031 

35.   
3 AND 12 AND Limiters  - Published Date: 19950101-; 
Publication Type: Meta Analysis, Systematic Review; 
Language: Danish, English, Norwegian, Swedish  

10 

36.   3 AND 12 AND (ZT "randomized controlled trial")  AND 
Limiters  - Published Date: 20140101-  34 

  Integrerad pump, SAP  

37.   TI "sensor-augmented pump*" OR AB "sensor-aug-
mented pump*" OR SU "sensor-augmented pump*"   78 

38.   9 AND 12 301 

39.   15 OR 16 356 

40.   
3 AND 17 AND Limiters  - Published Date: 19950101-; 
Publication Type: Meta Analysis, Systematic Review; 
Language: Danish, English, Norwegian, Swedish  

7 

41.   3 AND 17 AND (ZT "randomized controlled trial")  AND 
Limiters  - Published Date: 20140101-  30 

  FGM  

42.   
TI ( fgm or (flash and glucose and monitor*) ) OR AB ( 
fgm or (flash and glucose and monitor*) ) OR SU ( 
fgm or (flash and glucose and monitor*) )   

305 

43.   3 AND 20 AND Limiters  - Published Date: 19950101-; 
Publication Type: Meta Analysis, Systematic Review  0 

44.   3 AND 20 AND Limiters  - Published Date: 20140101-; 
Publication Type: Randomized Controlled Trial  0 

*) 
DE = Descriptor (fastställt ämnesord i databasen) 
FT/default fält = fritextsökning i fälten för “all authors, all subjects, all keywords, all title info (in-
cluding source title) and all abstracts” 
FT/TI, AB = fritextsökning i fälten för titel och abstract 
ZX = Methodology 
+ = Termen söks inklusive de mer specifika termerna som finns underordnade 
 

Referenser 
1. Bolinder, J, Antuna, R, Geelhoed-Duijvestijn, P, Kroger, J, 

Weitgasser, R. Novel glucose-sensing technology and 
hypoglycaemia in type 1 diabetes: a multicentre, non-masked, 
randomised controlled trial. Lancet (London, England). 2016; 
388(10057):2254-63. 

2. Hirsch, IB, Verderese, CA. PROFESSIONAL FLASH 
CONTINUOUS GLUCOSE MONITORING WITH 
AMBULATORY GLUCOSE PROFILE REPORTING TO 
SUPPLEMENT A1C: RATIONALE AND PRACTICAL 
IMPLEMENTATION. Endocrine practice : official journal of the 
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3. Oskarsson, P, Antuna, R, Geelhoed-Duijvestijn, P, Krger, J, 
Weitgasser, R, Bolinder, J. Impact of flash glucose monitoring on 
hypoglycaemia in adults with type 1 diabetes managed with multiple 
daily injection therapy: a pre-specified subgroup analysis of the 
IMPACT randomised controlled trial. Diabetologia. 2018; 61(3):539-
50. 

 
Rad: B70a 
Tillstånd: Graviditet vid typ 1-diabetes 
Åtgärd: Nyinsättning av kontinuerlig subkutan 
glukosmätning (realtids-CGM eller FGM) 
Rekommendation 

 
Motivering till rekommendation 
Tillståndet har stor svårighetsgrad. Åtgärden har effekt på både 
glukoskontroll hos den gravida och viktiga graviditetsrelaterade utfallsmått.  
Kommentar: Underlaget är baserat på realtids-CGM, men klinisk erfarenhet 
hos medverkande experter talar även för att FGM har god effekt på 
glukoskontroll, och därmed sannolikt även på graviditetsrelaterade 
utfallsmått.               

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Graviditet vid typ 1-diabetes är associerat med ökad förekomst av negativa 
utfall för det nyfödda barnet. Det finns evidens för att moderns glukoskon-
troll under graviditeten har betydelse för dessa utfall. Kontinuerlig 
glukosmonitorering via en subkutan glukossensor (realtids-CGM eller FGM) 
har i studier visats kunna medföra förbättrad glukoskontroll hos icke-gravida 
personer med typ 1-diabetes.  

Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har en stor svårighetsgrad. 

Vilken effekt har åtgärden?  
Vid graviditet vid typ 1-diabetes ger nyinsättning av realtids-CGM 

• en liten ytterligare minskning med 2 mmol/mol av HbA1c jämfört med 
kapillär glukosmonitorering (begränsat vetenskapligt underlag) 

• 16 procentenheter (p = 0,0210) färre barn födda large for gestational age 
(stora för tiden) jämfört med kapillär glukosmonitorering (begränsat ve-
tenskapligt underlag)  

• 16 procentenheter (p = 0,0157) färre barn som behöver vård >24 timmar 
på neonatal intensivvårdsenhet jämfört med kapillär glukosmonitorering 
(begränsat vetenskapligt underlag) 

• 13 procentenheter (p = 0,0250) färre barn med neonatal hypoglykemi jäm-
fört med kapillär glukosmonitorering (begränsat vetenskapligt underlag) 
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• ingen skillnad i andelen hotande havandeskapsförgiftningar eller prema-
tura födslar jämfört med kapillär glukosmonitorering (begränsat veten-
skapligt underlag). 

Den lilla ytterligare HbA1c-minskning som uppnås med realtids-CGM under 
graviditet gav kliniskt relevant måttlig till stor minskning av utfallen andelen 
barn födda large for gestational age (stora för tiden), vårdtid på neonatal in-
tensivvårdsenhet och neonatal hypoglykemi. 

Det vetenskapliga underlaget är otillräckligt för att bedöma effekten av ny-
insättning av FGM på risken för kejsarsnitt, barn födda large for gestational 
age (stora för tiden), perinatal mortalitet och neonatal hypoglykemi vid gra-
viditet vid typ 1-diabetes.  

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade effekter?  
Åtgärden kan ge upphov till hudreaktioner. Många patienter rapporterade att 
utrustningen på olika sätt krånglade, vilket leder till frustration; dock inte så 
allvarlig att de avbryter studien [1]. 

Vilka studier ingår i granskningen? 
I granskningen ingår 1 randomiserad kontrollerad studie [1]. Slutsatserna ba-
seras på 215 personer för effektmåttet HbA1c, 202 personer för effektmåtten 
hotande havandeskapsförgiftning och prematur födsel och på 200 personer 
för effektmåtten andelen barn födda large for gestational age (stora för tiden), 
vårdtid på neonatal intensivvårdsenhet och neonatal hypoglykemi. 

Patienterna rekryterades från 31 sjukhus i 7 olika länder i Europa och Nor-
damerika. Interventionsgruppen randomiserades till realtids-CGM i tillägg 
till kapillär glukosmonitorering och kontrollgruppen till enbart kapillär 
glukosmonitorering. Kvinnorna inkluderades före gestationsvecka 14 och 
följdes till gestationsvecka 34 för HbA1c och till och med nyföddhetspe-
rioden för övriga effektmått. 

Två systematiska översikter granskades i fulltext [2, 3], men exkluderade, 
eftersom de inte redovisade någon ytterligare studie med samma design som 
den inkluderade randomiserade studien, det vill säga realtids-CGM som an-
vändes kontinuerligt under studietiden. 

Det saknas studier som kan bidra till att besvara frågan om vilken effekt 
nyinsättning av FGM har vid graviditet vid typ 1-diabetes.  

Inga pågående studier har identifierats. 

Saknas någon information i studierna?  
Det saknas studier som kan bidra till att besvara frågan om vilken effekt ny-
insättning av FGM har. 

Hälsoekonomisk bedömning  
Den hälsoekonomiska effekten går inte att bedöma, eftersom Socialstyrelsen 
har sökt efter hälsoekonomiskt underlag men inte funnit något relevant 
material. 
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Översikt av granskade studier 
Val av litteratur 
Resultat från litteratursökning  

Beskrivning Antal 
Studier som identifierades vid litteratursökningen och granskades 
på abstractnivå utifrån de uppställda kriterierna för PICO 

SÖ 17 
RCT 182 

Granskade abstract/s som bedömdes relevanta utifrån de upp-
ställda kriterierna för PICO och granskades på fulltextnivå 

SÖ 2 
RCT 1 

Systematiska översikter/RCT:er/observationsstudier som uppfyllde 
kriterierna för PICO och ingår i underlaget 

RCT 1 

 

Tabellering av inkluderade studier 

Författare, 
år, referens 

Studiede-
sign Population 

Åtgärd i intervent-
ions- och kontroll-
grupp 

∆ HbA1c % 
Gestations-
vecka 34 

Andel ho-
tande 
havandeskaps
förgiftning 

Andel large 
for gestational 
age 

Andel prema-
tur födsel 

Andel neona-
tal inten-
sivvård >24 
tim  

Andel neona-
tal hy-
poglykemi 

Risk för syste-
matiska fel 
(bias)  

Kommentar 

Feig, 2017, 
[1] 

RCT; mul-
ticenter, 
internat-
ionell 

215 gravida 
kvinnor med 
typ 1-diabetes; 
hälften normal-
viktiga och res-
ten övervik-
tiga/obesa. 
Knappt hälften 
var pumpan-
vändare. 

I: Realtids-CGM + ka-
pillär glukosmonito-
rering 
K: Kapillär glukosmo-
nitorering 

Skillnad mellan 
grupperna 
från baslinje till 
v 34:  
-0,19 % (mots-
varar 2 
mmol/mol) (95 
% KI -0,34; -
0,03); 
p=0,0207 
 

I: 9 % 
K: 18 % 
p = 0,10 

I: 53 % 
K: 69 % 
p=0,0210 

I: 38 % 
K: 42 % 
p = 0,57 

I: 27 % 
K: 43 % 
p=0,0157 

I: 15 % 
K: 28 % 
p=0,0250 

Medelhög risk 
för bias för 
vart och ett 
av effektmåt-
ten 
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Summering av effekt och evidensstyrka 

Effektmått 
Antal deltagare 
(antal studier), 
samt [referens]  

Effekt/risk i 
kontrollgrup-
pen  

Absolut ef-
fekt/ 
risk (K–I) 

Relativ effekt/-
riskreduktion 
((K–I)/K) 

Evidensstyrka Avdrag enligt 
GRADE Kommentar  

∆ HbA1c 
Gestationsvecka 34 

215 (1) [9] -0,35 % (SD 
0,55) motsvarar 
-3,8 mmol/mol 

-2 mmol/mol; 
p=0,0207 
 

 Begränsat veten-
skapligt underlag 

⊕⊕ 

Överförbarhet 
(-1) 
Generellt av-
drag (-1) 

Bara en stu-
die. Studien 
ej utförd i 
Norden. 

Hotande 
havandeskapsförgift-
ning 

202 (1) [9] 18 % -9 procen-
tenheter; 
p = 0,10 

9/18 = 0,5 
p = 0,10 

  Bara en stu-
die. Studien 
ej utförd i 
Norden. 

Large for gestational 
age 

200 (1) [9] 69 % -16 procen-
tenheter; 
p=0,0210 

OR = 0,51, 95 % 
KI 0,28–0,90; 
p=0,0210 

Begränsat veten-
skapligt underlag 

⊕⊕ 

Överförbarhet 
(-1) 
Generellt av-
drag (-1) 

Bara en stu-
die. Studien 
ej utförd i 
Norden. 

Prematur födsel 202 (1) [9] 38 %  -4 procen-
tenheter; 
p = 0,57 

4/38 = 0,11 
p = 0,57 

  Bara en stu-
die. Studien 
ej utförd i 
Norden. 

Neonatal inten-
sivvård >24 tim 

200 (1) [9] 43 % -16 procen-
tenheter; 
p=0,0157 

OR = 0,48, 95 % 
KI 0,26–0,86; 
p=0,0157 

Begränsat veten-
skapligt underlag 

⊕⊕ 

Överförbarhet 
(-1) 
Generellt av-
drag (-1) 

Bara en stu-
die. Studien 
ej utförd i 
Norden. 

Neonatal hy-
poglykemi 

200 (1) [9] 28 % -13 procen-
tenheter; 
p=0,0250 

OR = 0,45, 95 % 
KI 0,22–0,89;  
p=0,0250 

Begränsat veten-
skapligt underlag 

⊕⊕ 

Överförbarhet 
(-1) 
Generellt av-
drag (-1) 

Bara en stu-
die. Studien 
ej utförd i 
Norden. 
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Litteratursökning 
Databas: Cochrane Library Databasleverantör: Wiley Datum: 2018-02-12 
Ämne: Kontinuerlig blodglukosmätning med behandlingsproblem 

Söknr Termtyp *) Söktermer Databas/ 
Antal ref. **) 

111.   MeSH descriptor: [Diabetes Mellitus, Type 1] explode 
all trees 3 903 

112.   

IDDM or T1D or T1DM or ((diabet* or dm) and (auto-
immune or insulindepend* or "insulin-depend*" or "ju-
venile onset" or "sudden onset" or "type 1" or "type I" 
or type1)) or "latent autoimmune diabetes" or 
LADA:ti,ab,kw (Word variations have been 
searched) 

17 885 

113.   1 OR 2 17 885 

114.   MeSH descriptor: [Hypoglycemia] explode all trees 1 689 

115.   MeSH descriptor: [Hyperglycemia] explode all trees  1 982 

116.   
hypoglycemi* or hyperglycemi* or hypoglycaemi* or 
hyperglycaemi*:ti,ab,kw (Word variations have been 
searched) 

16 482 

117.   4 OR 5 OR 6 16 887 

118.   3 AND 7 6 329 

  Pump  

119.   MeSH descriptor: [Insulin Infusion Systems] explode all 
trees 597 

120.   MeSH descriptor: [Infusion Pumps] explode all trees 1 204 

121.   MeSH descriptor: [Insulin] explode all trees 10 360 

122.   10 AND 11 528 

123.   

"continuous subcutaneous insulin infusion*" or CSII or 
"insulin infusion pump*" or "insuin pump*" or (("infusion 
pump*" or "implantable pump*" or "implanted 
pump*" or minimed or "patch pump*" or "pump ther-
apy") and (insulin*)) or (Paradigm* and Medtronic) 
or 640G or 670G or accucheck* or accu-check* or 
accuchek* or animas* or dana or omnipod*:ti,ab,kw 
(Word variations have been searched) 

1 305 

124.   9 OR 12 OR 13 1 466 

125.   8 AND 14 AND Publication Year from 1995 

705: 
CDSR: 5 
DARE: 8 
HTA: 7 

126.   8 AND 14 AND Publication Year from 2014 380: 
Central: 375 

  CGM  

127.   MeSH descriptor: [Monitoring, Ambulatory] this term 
only 564 

128.   MeSH descriptor: [Blood Glucose] explode all trees 6 839 

129.   17 AND 18 57 

130.   

cgm or cgms or "continuous blood glucose monitor*" 
or "continuous glucose monitor*" or dexcom or enlite 
or "Guardian RT":ti,ab,kw (Word variations have been 
searched) 

996 



   
 

NATIONELLA RIKTLINJER FÖR DIABETESVÅRD 
SOCIALSTYRELSEN 

117 

 

131.   19 OR 20 1 007 

132.   8 AND 21 AND Publication Year from 1995 

539: 
CDSR: 2 
DARE: 3 
HTA: 1 

133.   8 AND 21 AND Publication Year from 2014 342: 
Central: 340  

  Integrerad pump, SAP  

134.   "sensor-augmented pump*":ti,ab,kw (Word variations 
have been searched) 144 

135.   14 AND 20 331 

136.   24 OR 25 419 

137.   8 AND 26 AND Publication Year from 1995 

324: 
CDSR: 1 
DARE: 1 
HTA: 1 

138.   8 AND 26 AND Publication Year from 2014 209: 
Central: 208 

  FGM  

139.   fgm or (flash and glucose and monitor*):ti,ab,kw 
(Word variations have been searched) 41 

140.   8 AND 29 AND Publication Year from 2010 9: 
Central: 9 

*) 
MeSH = Medical subject headings (fastställda ämnesord i Medline/PubMed, som även an-
vänds i Cochrane library) 
Explode = Termen söks inklusive de mer specifika termerna som finns underordnade 
This term only = Endast den termen söks, de mer specifika, underordnade termerna utesluts 
Qualifier = aspekt av ämnet 
FT/TI, AB, KW = Fritextterm/er – sökning i fälten för titel, abstract, keywords 
**) 
CDSR = The Cochrane Database of Systematic Reviews 
DARE = Database of Abstracts of Reviews of Effects 
HTA = Health Technology Assessment Database 
EED = NHS Economic Evaluation Database 
Central = Cochrane Central Register of Controlled Trials 

 
Databas: Cinahl Databasleverantör: EBSCO Datum: 2018-02-13 
Ämne: Kontinuerlig blodglukosmätning med behandlingsproblem 

Söknr Termtyp *) Söktermer Databas/ 
Antal ref. **) 

55.   (MH "Diabetes Mellitus, Type 1+")   12 593 

56.   

TI ( IDDM or T1D or T1DM or ((diabet* or dm) and 
(autoimmune or insulindepend* or "insulin-depend*" 
or "juvenile onset" or "sudden onset" or "type 1" or 
"type I" or type1)) or "latent autoimmune diabetes" or 
LADA ) OR AB ( IDDM or T1D or T1DM or ((diabet* or 
dm) and (autoimmune or insulindepend* or "insulin-
depend*" or "juvenile onset" or "sudden onset" or 
"type 1" or "type I" or type1)) or "latent autoimmune 
diabetes" or LADA ) OR SU ( IDDM or T1D or T1DM or 
((diabet* or dm) and (autoimmune or 
insulindepend* or "insulin-depend*" or "juvenile onset" 
or "sudden onset" or "type 1" or "type I" or type1)) or 
"latent autoimmune diabetes" or LADA ) 

16 867 

57.   1 OR 2 16 879 
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58.   (MH "Hypoglycemia+")   5 068 

59.   (MH "Hyperglycemia+")   6 341 

60.   

TI ( hypoglycemi* OR hyperglycemi* OR 
hypoglycaemi* OR hyperglycaemi* ) OR AB ( 
hypoglycemi* OR hyperglycemi* OR hypoglycaemi* 
OR hyperglycaemi* ) OR SU ( hypoglycemi* OR 
hyperglycemi* OR hypoglycaemi* OR 
hyperglycaemi* )   

20 584 

61.   4 OR 5 OR 6 22 015 

62.   3 AND 7 3 939 

  Pump  

63.   (MH "Insulin Infusion Systems")   1 442 

64.   (MH "Infusion Pumps+")   3 357 

65.   (MH "Insulin+")   16 380 

66.   10 AND 11 986 

67.   

TI ( "continuous subcutaneous insulin infusion*" or CSII 
or "insulin infusion pump*" or "insulin pump*" or (("infu-
sion pump*" or "implantable pump*" or "implanted 
pump*" or minimed or "patch pump*" or "pump ther-
apy") and (insulin*)) or (Paradigm* and Medtronic) 
or 640G or 670G or accucheck* or accu-check* or 
accuchek* or animas* or dana or omnipod*) OR AB 
( "continuous subcutaneous insulin infusion*" or CSII or 
"insulin infusion pump*" or "insulin pump*" or (("infusion 
pump*" or "implantable pump*" or "implanted 
pump*" or minimed or "patch pump*" or "pump ther-
apy") and (insulin*)) or (Paradigm* and Medtronic) 
or 640G or 670G or accucheck* or accu-check* or 
accuchek* or animas* or dana or omnipod*) OR SU ( 
"continuous subcutaneous insulin infusion*" or CSII or 
"insulin infusion pump*" or "insulin pump*" or (("infusion 
pump*" or "implantable pump*" or "implanted 
pump*" or minimed or "patch pump*" or "pump ther-
apy") and (insulin*)) or (Paradigm* and Medtronic) 
or 640G or 670G or accucheck* or accu-check* or 
accuchek* or animas* or dana or omnipod*) 

1 577 

68.   9 OR 12 OR 13 2 218 

69.   
8 AND 14 AND Limiters  - Published Date: 19950101-; 
Publication Type: Meta Analysis, Systematic Review; 
Language: Danish, English, Norwegian, Swedish  

13 

70.   
8 AND 14 AND Limiters - Published Date: 20140101-; 
Publication Type: Randomized Controlled Trial; Lan-
guage: Danish, English, Norwegian, Swedish  

44 

  CGM  

71.   

TI ( cgm or cgms or "continuous blood glucose moni-
tor*" or "continuous glucose monitor*" or dexcom or 
enlite or "Guardian RT" ) OR AB ( cgm or cgms or 
"continuous blood glucose monitor*" or "continuous 
glucose monitor*" or dexcom or enlite or "Guardian 
RT" ) OR SU ( cgm or cgms or "continuous blood glu-
cose monitor*" or "continuous glucose monitor*" or 
dexcom or enlite or "Guardian RT" ) 

1 031 

72.   
8 AND 17 AND Limiters  - Published Date: 19950101-; 
Publication Type: Meta Analysis, Systematic Review; 
Language: Danish, English, Norwegian, Swedish  

8 

73.   
8 AND 17 AND Limiters  - Published Date: 20140101-; 
Publication Type: Randomized Controlled Trial; Lan-
guage: Danish, English, Norwegian, Swedish  

27 



   
 

NATIONELLA RIKTLINJER FÖR DIABETESVÅRD 
SOCIALSTYRELSEN 

119 

 

  Integrerad pump, SAP  

74.   TI "sensor-augmented pump*" OR AB "sensor-aug-
mented pump*" OR SU "sensor-augmented pump*"   78 

75.   14 AND 17 301 

76.   20 OR 21 356 

77.   
8 AND 22 AND Limiters  - Published Date: 19950101-; 
Publication Type: Meta Analysis, Systematic Review; 
Language: Danish, English, Norwegian, Swedish  

7 

78.   
8 AND 22 AND Limiters  - Published Date: 20140101-; 
Randomized Controlled Trials; Language: Danish, 
English, Norwegian, Swedish  

26 

  FGM  

79.   
TI ( fgm or (flash and glucose and monitor*) ) OR AB ( 
fgm or (flash and glucose and monitor*) ) OR SU ( 
fgm or (flash and glucose and monitor*) )   

305 

80.   
8 AND 25 AND Limiters  - Published Date: 20100101-; 
Publication Type: Meta Analysis, Systematic Review; 
Language: Danish, English, Norwegian, Swedish  

0 

81.   
8 AND 25 AND Limiters  - Published Date: 20100101-; 
Publication Type: Randomized Controlled Trial; Lan-
guage: Danish, English, Norwegian, Swedish  

0 

*) 
DE = Descriptor (fastställt ämnesord i databasen) 
FT/default fält = fritextsökning i fälten för “all authors, all subjects, all keywords, all title info (in-
cluding source title) and all abstracts” 
FT/TI, AB = fritextsökning i fälten för titel och abstract 
ZX = Methodology 
+ = Termen söks inklusive de mer specifika termerna som finns underordnade 
 

Databas: PubMed Databasleverantör: NLM Datum: 2018-02-13 
Ämne: Kontinuerlig blodglukosmätning med behandlingsproblem 

Söknr Termtyp *) Söktermer Databas/ 
Antal ref. **) 

55.   "Diabetes Mellitus, Type 1"[Mesh] 69 330 

56.   

IDDM[tiab] OR T1D[tiab] OR T1DM[tiab] OR ((dia-
bet*[tiab] or dm[tiab]) AND (autoimmune[tiab] OR 
insulindepend*[tiab] OR insulin-depend*[tiab] OR ju-
venile onset[tiab] OR sudden onset[tiab] OR type 
1[tiab] OR type I[tiab] OR type1[tiab])) OR "latent 
autoimmune diabetes"[tiab] OR LADA[tiab] 

83 189 

57.   1 OR 2 107 379 

58.   
Hypoglycemia[Mesh] OR Hyperglycemia[Mesh] OR 
hypoglycemi*[tiab] OR hyperglycemi*[tiab] OR hy-
poglycaemi*[tiab] OR hyperglycaemi*[tiab] 

116 638 

59.   3 AND 4 17 508 

  Pump  

60.   

Insulin Infusion Systems[Mesh] OR continuous subcu-
taneous insulin infusion*[tiab] OR CSII[tiab] OR insulin 
pump*[tiab] OR ((Infusion Pumps[mesh] OR infusion 
pump*[tiab] OR implantable pump*[tiab] OR im-
planted pump*[tiab] OR minimed[tiab] OR patch 
pump*[tiab] OR pump therapy[tiab]) AND ("Insu-
lin"[Mesh] OR insulin*[tiab])) OR (Paradigm*[tiab] 
AND Medtronic[tiab]) OR 640G[tiab] OR 670G[tiab] 
OR accucheck*[tiab] OR accu-check*[tiab] OR ac-
cuchek*[tiab] OR animas*[tiab] OR dana[tiab] OR 
omnipod*[tiab] 

7 654 

61.   5 AND 6 1 735 
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62.   
7 AND Filters activated: Systematic Reviews, Publica-
tion date from 1995/01/01, Danish, English, Norwe-
gian, Swedish. 

77 

63.   
7 AND Filters activated: Randomized Controlled Trial, 
Publication date from 2014/01/01, Danish, English, 
Norwegian, Swedish. 

97 

64.   
7 AND (random*[tiab] NOT Medline[sb]), Publication 
date from 2014/01/01, Danish, English, Norwegian, 
Swedish. 

39 

  CGM  

65.   

(Monitoring, Ambulatory[Mesh:NoExp] AND Blood 
Glucose[Mesh]) OR cgm[tiab] OR cgms[tiab] OR 
continuous blood glucose monitor*[tiab] OR continu-
ous glucose monitor*[tiab] OR dexcom[tiab] OR en-
lite[tiab]OR Guardian RT[tiab] 

3 749 

66.   5 AND 11 993 

67.   
12 AND Filters activated: Systematic Reviews, Publi-
cation date from 1995/01/01, Danish, English, Norwe-
gian, Swedish. 

38 

68.   
12 AND Filters activated: Randomized Controlled 
Trial, Publication date from 2014/01/01, Danish, Eng-
lish, Norwegian, Swedish. 

77 

69.   
12 AND (random*[tiab] NOT Medline[sb]), Publica-
tion date from 2014/01/01, Danish, English, Norwe-
gian, Swedish. 

45 

  Integrerad pump, SAP  

70.   sensor-augmented pump*[tiab] 167 

71.   6 AND 11 895 

72.   16 OR 17 975 

73.   5 AND 18 518 

74.   
19 AND Filters activated: Systematic Reviews, Publi-
cation date from 1995/01/01, Danish, English, Norwe-
gian, Swedish. 

25 

75.   
19 AND Filters activated: Randomized Controlled 
Trial, Publication date from 2014/01/01, Danish, Eng-
lish, Norwegian, Swedish. 

65 

76.   
19 AND (random*[tiab] NOT Medline[sb]), Publica-
tion date from 2014/01/01, Danish, English, Norwe-
gian, Swedish. 

26 

  FGM  

77.   FGM[tiab] OR (flash[tiab] AND glucose[tiab] AND 
monitor*[tiab]) 882 

78.   5 AND 23 21 

79.   
24 AND Filters activated: Systematic Reviews, Publi-
cation date from 1995/01/01, Danish, English, Norwe-
gian, Swedish. 

0 

80.   
24 AND Filters activated: Randomized Controlled 
Trial, Publication date from 1995/01/01, Danish, Eng-
lish, Norwegian, Swedish. 

1 

81.   
24 AND (random*[tiab] NOT Medline[sb]), Publica-
tion date från 2014/01/01, Danish, English, Norwe-
gian, Swedish. 

4 

*) 
MeSH = Medical subject headings (fastställda ämnesord i Medline/PubMed) 
Exp = Termen söks inklusive de mer specifika termerna som finns underordnade 
NoExp = Endast den termen söks, de mer specifika, underordnade termerna utesluts  
MAJR = MeSH Major Topic (termen beskriver det huvudsakliga innehållet i artikeln) 
SB = PubMeds filter för: 
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- systematiska översikter (systematic[sb]) 
- alla MeSH-indexerade artiklar (medline[sb]) 
FT = Fritextterm/er 
tiab= sökning i title- och abstractfälten 
ot = Other term: ämnesord (keyword) som oftast inte finns som MeSH-term  

Referenser 
1. Feig, DS, Donovan, LE, Corcoy, R, Murphy, KE, Amiel, SA, Hunt, 

KF, et al. Continuous glucose monitoring in pregnant women with 
type 1 diabetes (CONCEPTT): a multicentre international 
randomised controlled trial. Lancet (London, England). 2017; 
390(10110):2347-59. 

2. Feig, DS, Murphy, HR. Continuous glucose monitoring in pregnant 
women with Type 1 diabetes: benefits for mothers, using pumps or 
pens, and their babies. Diabetic medicine : a journal of the British 
Diabetic Association. 2018. 

3. Moy Foong, M, Ray, A, Buckley Brian, S, West Helen, M. 
Techniques of monitoring blood glucose during pregnancy for 
women with pre-existing diabetes.  Cochrane Database of Systematic 
Reviews: John Wiley & Sons, Ltd; 2017. 

Rad: B71a 
Tillstånd: Typ 2-diabetes med måltids- och 
basinsulinbehandling och problem av 
återkommande hyper- eller hypoglykemi 
Åtgärd: Kontinuerlig subkutan glukosmätning med 
direktavläsning (realtids-CGM) 
Rekommendation 

 
Motivering till rekommendation 
Tillståndet har stor svårighetsgrad. Åtgärden har måttlig effekt på HbA1c 
men patientgruppen är heterogen, och effekten är mindre för en del patienter 
enligt klinisk erfarenhet hos medverkande experter. Det saknas 
hälsoekonomiska studier, men realtids- CGM är dyrare än FGM.                

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
God glukoskontroll är avgörande för att minska risken för diabeteskompli-
kationer. Typ 2-diabetes är en progressiv sjukdom där insulinbehandling blir 
aktuellt när annan behandling inte längre räcker för att uppnå god glukoskon-
troll eller inte tolereras på grund av biverkningar. De personer som avses i 
denna frågeställning får flerdosbehandling med insulin, det vill säga både 
långtidsverkande insulin och måltidsinsulin. 

Vid insulinbehandling är frekventa glukosmätningar varje dygn en nöd-
vändig förutsättning för att styra behandlingen och uppnå god glukoskontroll. 
Glukosmätningarna utgör dessutom en säkerhetsåtgärd för att undvika allvar-
lig hypoglykemi. Glukos kan mätas med kapillära blodprover eller kontinuer-
ligt via en subkutan sensor som ger ett glukosvärde i realtid, en riktning på 
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glukoskurvan och hur det har sett ut bakåt i tiden. Det finns i dag produkter 
för kontinuerlig sensorbaserad glukosmätning med larm, så kallad realtids-
CGM, och utan larm med intermittent skanning (FGM).  

Hur allvarligt är tillståndet?  
Tillståndet har en stor svårighetsgrad. 

Vilken effekt har åtgärden?  
Vid typ 2-diabetes med måltids- och basinsulinbehandling och problem av 
återkommande hyper- eller hypoglykemi ger kontinuerlig subkutan glukos-
mätning med direktavläsning (realtids-CGM)  

• en måttlig minskning av HbA1c med 3,2 mmol/mol efter 24 veckor jäm-
fört med kapillär glukosmätning (begränsat vetenskapligt underlag) 

• en måttlig ökning av tid inom målområde med 38 min/dygn efter 24 
veckor jämfört med kapillär glukosmätning (begränsat vetenskapligt un-
derlag) 

• ingen effekt på tid i hypoglykemi (-7 min/dygn) vid 24 veckor jämfört 
med kapillär glukosmätning (begränsat vetenskapligt underlag) 

• ingen effekt på livskvalitet (ingen skillnad mätt med EQ-5D och WHO-5 
och -0,1 poäng mätt med Diabetes distress scale) vid 24 veckor jämfört 
med kapillär glukosmätning (begränsat vetenskapligt underlag). 

Det kan inte uteslutas att effekten på både HbA1c och tid inom målområde 
kan bli mer uttalad när realtids-CGM används på ett sätt som är mer likt hur 
den används i Sverige, det vill säga i kombination med ett strukturerat och 
individualiserat behandlingsstöd från diabetesvården kring både insulindose-
ring och livsstilsinterventioner. Det kan inte heller uteslutas att effekten och 
nyttan av realtids-CGM på tid i hypoglykemi kan bli högre för patienter med 
mer uttalade problem med hypoglykemi på motsvarande sätt som vid typ 1-
diabetes.  

Sammantaget förefaller realtids-CGM ge en kliniskt relevant effekt på 
HbA1c och tid inom målområde för patienter med typ 2-diabetes som be-
handlas med måltids- och basinsulin och som har problem av återkommande 
hyper- eller hypoglykemi.  

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade effekter?  
Personen som använder sensorn måste vara väl förtrogen med att sensorn 
mäter vävnadssocker och inte blodsocker och att det finns en risk för att tek-
niska problem kan uppstå med sensorn. Om så sker måste blodsockervärdet 
kontrolleras med kapillär mätning. Det är viktigt att sensorn kalibreras regel-
bundet med kapillära blodsockervärden i enlighet med de föreskrifter som 
gäller för aktuell sensor. Vid all sensoranvändning kan hudreaktioner före-
komma till följd av att personen inte tål själva häftan. Kunskap och olika åt-
gärder kan minska dessa problem. Hudinfektioner förekommer men är ovan-
ligt. Hudreaktioner diskuteras inte i Becks artikel [1] men att 
sensoranvändningen var hög med 6,7 dagar per vecka i genomsnitt kan tolkas 
som att det inte var så stora problem. I översiktsartiklarna, som också lästes i 
fulltext men som inte ingår i granskningen, diskuteras inte heller hudproblem 
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men man uppmärksammar vikten av att man följer kalibreringsförfarandet 
med blodglukosmätning och risken för larmtrötthet [2, 3].  

Vilka studier ingår i granskningen? 
Hittills har de flesta studier på användning av realtids-CGM gjorts på perso-
ner med typ 1-diabetes. I denna frågeställning avses personer med typ 2-dia-
betes med insulinbehandling och problem av återkommande hyper- eller hy-
poglykemi. Endast en randomiserad kontrollerad studie (RCT) kunde 
inkluderas i granskningen [1]. Slutsatserna baseras på 158 vuxna personer för 
effektmåtten HbA1c, tid inom målområde (time in range 3,9-10,0 mmol/l), 
tid i hypoglykemi och livskvalitet. Interventionsgruppen erhöll behandling 
med realtids-CGM och kontrollgruppen erhöll standardmätning med kapillär 
glukostestning minst 4 gånger per dag.  

Två aktuella systematiska översikter [2, 3] lästes i fulltext men exkludera-
des då de inte överensstämde med den aktuella frågeställningen. En äldre 
systematisk översikt och meta-analys [4] analyserade effekten av CGM vid 
typ-2-diabetes men de 4 inkluderade studierna var för olika med avseende på 
population och intervention för att kunna inkluderas. De ingående studierna 
lästes också i fulltext men ingen enskild studie kunde inkluderas då patien-
terna huvudsakligen inte var insulinbehandlade, patienter med måltidsinsulin 
var exkluderade i en studie, och i två av studierna användes retrospektiv 
CGM. En RCT [5] som utgår från samma studiepopulation (DIAMOND) 
som den inkluderade studien [1], fokuserar analysen på patienter över 60 år, 
och även om huvudandelen av patienterna i denna studie hade typ 2-diabetes 
presenterades enbart ett sammanvägt resultat för typ 1-diabetes och typ 2-di-
abetes, vilket ledde till att studien exkluderades. Inga ytterligare studier iden-
tifierades via översiktsartiklarna och inga pågående studier har identifierats. 

Saknas någon information i studierna?  
Det finns otillräcklig information avseende långtidseffekter av realtids-CGM 
på blodglukos-nivåer, hypoglykemi och HbA1c och risken för kroniska kom-
plikationer och dödlighet vid typ 2-diabetes med måltids- och basinsulinbe-
handling och problem av återkommande hyper- eller hypoglykemi. Det vore 
också önskvärt att effekten på livskvalitet utvärderades med andra livskva-
litetinstrument än de som användes i den inkluderade studien. 

Hälsoekonomisk bedömning  
Den hälsoekonomiska effekten går inte att bedöma, eftersom Socialstyrelsen 
har sökt efter hälsoekonomiskt underlag men inte funnit tillräckligt relevant 
underlag. 

Översikt av granskade studier 
Val av litteratur 
Resultat från litteratursökning som gjordes 2018-02-12. En bred sökning på typ 2-diabetes  
och CGM utan att specificera diabetesbehandling gjordes. De flesta studierna hade CGM 
som utfallsmått och inte som intervention. 
 

Beskrivning Antal 
Studier som identifierades vid litteratursökningen och granskades 
på abstractnivå utifrån de uppställda kriterierna för PICO 

288 RCT + 36 
SÖ 
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Granskade abstract/s som bedömdes relevanta utifrån de upp-
ställda kriterierna för PICO och granskades på fulltextnivå 

9 RCT + 3 SÖ  

Systematiska översikter/RCT:er/observationsstudier som uppfyllde 
kriterierna för PICO och ingår i underlaget 

1 RCT + 0 SÖ 
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Tabellering av inkluderade studier 

Författare, år, 
referens 

Studiede-
sign Population 

Åtgärd i intervent-
ions- och kontroll-
grupp 

∆ HbA1c  
Tid I hypogly-
kemi, < 3,9 
mmol/l 

Livskvalitet 
 

Tid inom mål-
område (Time 
in range 3,9-
10.0 mmol/l) 

Risk för syste-
matiska fel 
(bias)  

Kommentar 

Beck,  2017, [1] 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

RCT, 
block-de-
sign. multi-
centerstu-
die (25 
centra) 

158 vuxna 
med typ 2-
diabetes 
och flerdos 
insulinbe-
handling. 
Medel-
HbA1c 69 
mmol/mol 
(58-85 
mmol/mol) 
Medelålder 
60 år. Me-
dian diabe-
tesduration 
17 år. Upp-
följningstid 
24 veckor. 
 
 

I: realtids-CGM  
K: Kapillär glukos-
mätning (minst 4 
gånger/dygn) 
24 veckor. 
Blindad CGM innan 
randomisering 1:1 
Uppföljning vid 4,12 
och 24 veckor. Vid 
dessa tidpunkter 
hade kontrollgrup-
pen blindad CGM 
under 1 vecka. 
 
 
 
 
 

I: -0,8 % (-1,0 till 
-0,7 %)(8,7 
mmol/mol) 
K: -0,5 % (-0,7 
till -0,3 %) (5,5 
mmol/mol). 
Skillnad -0,3 % 
(-0,5 to 0,0 %) 
(3,2 
mmol/mol); 
p= 0,022 
 
 

Var mycket 
låg vid baslin-
jen både i re-
altids-CGM-
gruppen (11 
min/dygn) 
och i kontroll-
gruppen (12 
min/dygn). 
Studien visade 
ingen skillnad 
mellan grup-
perna. För-
ändring I: -7 
min per dygn 
och K: 0 min 
per dygn. 
Ingen allvarlig 
hypoglykemi 
inträffade un-
der studien. 

Ingen skillnad 
mellan grup-
perna i gene-
rella (EQ-5D 
och WHO-5) 
eller diabetes-
specifika livs-
kvalitet mått 
EQ-5D  
I: från 
0,82±0,15 till 
0,82±0,14.  
K: från 
0,82±0,14 till 
0,82±0,16. 
WHO-5  
I: från 16±4 till 
16±5.  
K: från 17±4 till 
17±4. 
Diabetes 
distress scale  
I: från 1,9±0,8 
till 1,8±0,9.  
K: från 2,0±0,8 
till 1,8±0,6. 
 
 
 
 
 

Ökade med 
80 min/dygn 
från 802 till 882 
min/dygn i 
CGM-gruppen 
och med 42 
min/dygn från 
794 till 836 
min/dygn i 
kontrollgrup-
pen. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

låg Litet bortfall: 
2 resp 4 per-
soner.  
Ingen av 
grupperna 
fick uttalat 
stöd kring 
dosjustering. 
Antal larm 
och nyttan 
av larm 
framgår ej. 
Hög CGM-
användning 
i CGM-
gruppen 
med i medel 
6,7 da-
gar/vecka. 
 

 



   
 

   
 

Summering av effekt och evidensstyrka 

Effektmått 
Antal deltagare 
(antal studier), samt 
[referens]  

Effekt/risk i kon-
trollgruppen  

Absolut effekt/ 
risk (K–I) 

Relativ effekt/-
riskreduktion 
((K–I)/K) 

Evidensstyrka Avdrag enligt 
GRADE Kommentar  

∆ HbA1c 158 (1), [1] -5,5 mmol/mol -3,2 mmol/mol  0,58 
Begränsat vetenskap-
ligt underlag 
⊕⊕ 

Vissa brister i 
överförbarhet 
och publikat-
ionsbias (-1) 
och (-1) för 
bara en studie. 
Totalt -2. 

Begränsat ve-
tenskapligt 
underlag. 

Tid i hypogly-
kemi (< 3,9 
mmol/l) 

158 (1), [1] 
 

0 min -7 min N/A 
Begränsat vetenskap-
ligt underlag 
⊕⊕ 

Brister i överför-
barhet (-1) och 
vissa brister 
publikations-
bias. Bara en 
studie, -1. To-
talt -2. 

Begränsat ve-
tenskapligt 
underlag. 
Mycket låg 
förekomst av 
hypoglykemi. 

Livskvalitet 
(EQ5-D och 
WH0-5) 

158 (1), [1] 0 0 N/A 
Begränsat vetenskap-
ligt underlag 
⊕⊕ 

Vissa problem 
med bristande 
precision och 
vissa brister i 
publikations-
bias. Bristande 
överenstäm-
melse (bara en 
studie, -1). To-
talt -2. 

Begränsat ve-
tenskapligt 
underlag. 
Författarna 
konkluderar 
själva att man 
ej finner effekt 
på livskvalitet 

Livskvalitet (Di-
abetes distress 
scale) 

158 (1), [1] -0,2 0,1 -0,5 
Begränsat vetenskap-
ligt underlag 
⊕⊕ 

Tid inom mål-
område (Time 
in range; 
3,9-10,0 
mmol/l) 

158 (1,) [1] 
 

42 min per 
dygn 

38 min per 
dygn 0,90 

Begränsat vetenskap-
ligt underlag 
⊕⊕ 

Vissa brister i 
överförbarhet 
och publikat-
ionsbias (-1) 
Bristande över-
förbarhet 
(bara en stu-
die, -1). Totalt -
2. 

Begränsat ve-
tenskapligt 
underlag. 
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Litteratursökning 
Databas: PubMed Databasleverantör: NLM Datum: 2018-02-12 
Ämne: CGM och FGM vid typ 2 diabetes med behandlingsproblem  

Söknr Termtyp *) Söktermer Databas/ 
Antal ref. 

141.   Diabetes Mellitus, Type 2[mh] 111 240 

142.   

Adult-Onset Diabet*[tiab] OR diabetes type 2[tiab] 
OR diabetes type II[tiab] OR Ketosis-Resistant 
Diabet*[tiab] OR Maturity-Onset Diabet*[tiab] OR 
mody[tiab] OR NIDDM[tiab] OR Noninsulin 
Dependent Diabet*[tiab] OR non-insulin dependent 
diabet*[tiab] OR Noninsulin-Dependent 
Diabet*[tiab] OR Slow-Onset Diabet*[tiab] OR stable 
diabet*[tiab] OR type 2 diabet*[tiab] OR Type II 
Diabet*[tiab] 

128 953 

143.   1 OR 2 160 202 

144.   
Hypoglycemia[Mesh] OR Hyperglycemia[Mesh] OR 
Glycated Hemoglobin A[Mesh] OR Insulin[Mesh] OR 
Insulins[Mesh] 

235 238 

145.   

hypoglycemi*[tiab] OR hyperglycemi*[tiab] OR 
hypoglycaemi*[tiab] OR hyperglycaemi*[tiab] OR 
hba1c[tiab] OR complication*[tiab] OR insulin 
treat*[tiab] OR long-acting insulin*[tiab] OR  short-
acting insulin[tiab] OR rapid-acting insulin[tiab] 

954 309 

146.   4 OR 5 1 116 382 

147.   3 AND 6 69 718 

  CGM  

148.   

("Monitoring, Ambulatory"[Mesh:NoExp] AND "Blood 
Glucose"[Mesh]) OR "continuous glucose 
monitoring"[tiab] OR "continuous glucose 
monitor"[tiab] OR "continuous blood glucose 
monitoring"[tiab] OR "cgm"[tiab] OR "cgms"[tiab] OR 
"Guardian RT"[tiab] OR dexcom[tiab] OR enlite[tiab] 

3 691 

149.   3 AND 8 798 

150.   
9 AND Filters activated: Systematic Reviews, 
Publication date from 1995/01/01, Danish, English, 
Norwegian, Swedish. 

32 

151.   7 AND 8 684 

152.   
11 AND Filters activated: Randomized Controlled 
Trial, Publication date from 1995/01/01, Danish, 
English, Norwegian, Swedish. 

142 

153.   
11 AND ( random*[tiab]) NOT Medline[sb] AND 
Filters: Publication date from 1995/01/01; Danish; 
English; Norwegian; Swedish 

32 

  FGM  

154.   FGM[tiab] OR (flash[tiab] AND glucose[tiab] AND 
monitor*[tiab] ) 882 

155.   3 AND 14 15 

156.   15 AND Filters activated: Systematic Reviews. 0 

157.   15 AND Filters activated: Randomized Controlled 
Trial. 0 

158.   
15 AND (random*[tiab] NOT Medline[sb]) AND Filters: 
Publication date from 1995/01/01; Danish; English; 
Norwegian; Swedish 

3 
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*)MeSH = Medical subject headings (fastställda ämnesord i Medline/PubMed) 
Exp = Termen söks inklusive de mer specifika termerna som finns underordnade 
NoExp = Endast den termen söks, de mer specifika, underordnade termerna utesluts  
MAJR = MeSH Major Topic (termen beskriver det huvudsakliga innehållet i artikeln) 
SB = PubMeds filter för: 
- systematiska översikter (systematic[sb]) 
- alla MeSH-indexerade artiklar (medline[sb]) 
FT = Fritextterm/er 
tiab= sökning i title- och abstractfälten 
ot = Other term: ämnesord (keyword) som oftast inte finns som MeSH-term  
 

Databas: Cochrane Library Databasleverantör: Wiley Datum: 2018-02-06 
Ämne: CGM och FGM vid typ 2 diabetes med behandlingsproblem 

Söknr Termtyp *) Söktermer Databas/ 
Antal ref. **) 

1.  MeSH MeSH descriptor: [Diabetes Mellitus, Type 2] explode 
all trees 12 137 

2.  FT 

"Adult-Onset Diabet*" or "diabetes type 2" or 
"diabetes type II" or "Ketosis-Resistant Diabet*" or 
"Maturity-Onset Diabet*" or "mody" or "NIDDM" or 
"Noninsulin Dependent Diabet*" or "non-insulin 
dependent diabet*" or "Noninsulin-Dependent 
Diabet*" or "Slow-Onset Diabet*" or "stable diabet*" 
or "type 2 diabet*" or "Type II Diabet*":ti,ab,kw (Word 
variations have been searched) 

21 857 

3.   1 OR 2 235 42 

4.   MeSH descriptor: [Hypoglycemia] explode all trees 1 689 

5.   MeSH descriptor: [Hyperglycemia] explode all trees 1 982 

6.   MeSH descriptor: [Glycated Hemoglobin A] explode 
all trees 5 126 

7.   MeSH descriptor: [Insulin] explode all trees 10 360 

8.   MeSH descriptor: [Insulins] explode all trees 11 000 

9.   

(hypoglycemi* or hyperglycemi* or hypoglycaemi* 
or hyperglycaemi* or hba1c or complication* or 
insulin treat* or "long-acting insulin*" or  "short-acting 
insulin" OR "rapid-acting insulin"):ti,ab,kw 

114 818 

10.   4 OR 5 OR 6 OR 7 OR 8 OR 9 121 388 

11.   3 AND 9 13 708 

  CGM  

12.   cgm or "continuous glucose monitor*":ti,ab,kw (Word 
variations have been searched) 965 

13.   3 AND 12 
CDSR: 3 
DARE: 2 
HTA: 1 

14.   11 AND 12 Central: 298 

  FGM  

15.   fgm or "flash glucose monitor*":ti,ab,kw (Word 
variations have been searched) 35 

16.   3 AND 14 7: 
Central: 7 

*)MeSH = Medical subject headings (fastställda ämnesord i Medline/PubMed, som även an-
vänds i Cochrane library) 
Explode = Termen söks inklusive de mer specifika termerna som finns underordnade 
This term only = Endast den termen söks, de mer specifika, underordnade termerna utesluts 
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Qualifier = aspekt av ämnet 
FT/TI, AB, KW = Fritextterm/er – sökning i fälten för titel, abstract, keywords 
**) 
CDSR = The Cochrane Database of Systematic Reviews 
DARE = Database of Abstracts of Reviews of Effects 
HTA = Health Technology Assessment Database 
EED = NHS Economic Evaluation Database 
Central = Cochrane Central Register of Controlled Trials 
 

Databas: Cinahl Databasleverantör: Ebsco Datum: 2018-02-06 
Ämne: CGM och FGM vid typ 2 diabetes med behandlingsproblem  

Söknr Termtyp *) Söktermer Databas/ 
Antal ref. 

1.  DE (MH "Diabetes Mellitus, Type 2")   30 935 

2.  FT 

TI ( "Adult-Onset Diabet*" or "diabetes type 2" or 
"diabetes type II" or "Ketosis-Resistant Diabet*" or 
"Maturity-Onset Diabet*" or "mody" or "NIDDM" or 
"Noninsulin Dependent Diabet*" or "non-insulin 
dependent diabet*" or "Noninsulin-Dependent 
Diabet*" or "Slow-Onset Diabet*" or "stable diabet*" 
or "type 2 diabet*" or "Type II Diabet*" ) OR AB ( 
"Adult-Onset Diabet*" or "diabetes type 2" or 
"diabetes type II" or "Ketosis-Resistant Diabet*" or 
"Maturity-Onset Diabet*" or "mody" or "NIDDM" or 
"Noninsulin Dependent Diabet*" or "non-insulin 
dependent diabet*" or "Noninsulin-Dependent 
Diabet*" or "Slow-Onset Diabet*" or "stable diabet*" 
or "type 2 diabet*" or "Type II Diabet*" ) OR SU ( 
"Adult-Onset Diabet*" or "diabetes type 2" or 
"diabetes type II" or "Ketosis-Resistant Diabet*" or 
"Maturity-Onset Diabet*" or "mody" or "NIDDM" or 
"Noninsulin Dependent Diabet*" or "non-insulin 
dependent diabet*" or "Noninsulin-Dependent 
Diabet*" or "Slow-Onset Diabet*" or "stable diabet*" 
or "type 2 diabet*" or "Type II Diabet*" ) 

25 287 

3.   1 OR 2 37 495 

4.   
(MH "Hypoglycemia") OR "Hypoglycemia" OR (MH 
"Hyperglycemia") OR (MH "Hemoglobin A, Glycosyl-
ated") OR (MH "Insulin+") OR (MH "Insulins+")   

29 930 

5.   

TI ( hypoglycemi* OR hyperglycemi* OR hypogly-
caemi* OR hyperglycaemi* OR hba1c OR complica-
tion* OR "insulin treat*" OR "long-acting insulin*" OR  
"short-acting insulin*" OR "rapid-acting insulin*" ) OR 
AB ( hypoglycemi* OR hyperglycemi* OR hypogly-
caemi* OR hyperglycaemi* OR hba1c OR complica-
tion* OR "insulin treat*" OR "long-acting insulin*" OR  
"short-acting insulin*" OR "rapid-acting insulin*" ) OR 
SU ( hypoglycemi* OR hyperglycemi* OR hypogly-
caemi* OR hyperglycaemi* OR hba1c OR complica-
tion* OR "insulin treat*" OR "long-acting insulin*" OR  
"short-acting insulin*" OR "rapid-acting insulin*" ) 

316,230 

6.   4 OR 5 327 916 

7.   3 AND 6 19 778 

  CGM  

8.   

TI ( "continuous glucose monitoring" OR "continuous 
glucose monitor" OR "continuous blood glucose 
monitoring" OR "cgm" OR "cgms" OR "Guardian RT" 
OR dexcom OR enlite ) OR AB ( "continuous glucose 
monitoring" OR "continuous glucose monitor" OR 
"continuous blood glucose monitoring" OR "cgm" OR 
"cgms" OR "Guardian RT" OR dexcom OR enlite ) OR 

1 004 
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SU ( "continuous glucose monitoring" OR "continuous 
glucose monitor" OR "continuous blood glucose 
monitoring" OR "cgm" OR "cgms" OR "Guardian RT" 
OR dexcom OR enlite ) 

9.   3 AND 8 245 

10.   

TI ((comprehensive* OR integrative or systematic*) 
N3 (bibliographic* OR review* OR literature)) OR 
(meta-analy* or metaanaly* or "research synthesis" 
OR ((information OR data) N3 synthesis) OR (data N2 
extract*))) OR AB ((comprehensive* OR integrative 
or systematic*) N3 (bibliographic* OR review* OR lit-
erature)) OR (meta-analy* or metaanaly* or "re-
search synthesis" OR ((information OR data) N3 syn-
thesis) OR (data N2 extract*))) OR SU 
((comprehensive* OR integrative or systematic*) N3 
(bibliographic* OR review* OR literature)) OR (meta-
analy* or metaanaly* or "research synthesis" OR ((in-
formation OR data) N3 synthesis) OR (data N2 ex-
tract*))) 

82 864 

11.   9 AND 10 5 

12.   (MH "Clinical Trials+") OR (ZT "randomized controlled 
trial")   159 951 

13.   7 AND 8 AND 12 60 

*) 
DE = Descriptor (fastställt ämnesord i databasen) 
FT/default fält = fritextsökning i fälten för “all authors, all subjects, all keywords, all title info (in-
cluding source title) and all abstracts” 
FT/TI, AB = fritextsökning i fälten för titel och abstract 
ZX = Methodology 
+ = Termen söks inklusive de mer specifika termerna som finns underordnade 

 

Referenser 
1. Beck, RW, Riddlesworth, TD, Ruedy, K, Ahmann, A, Haller, S, 

Kruger, D, et al. Continuous Glucose Monitoring Versus Usual Care 
in Patients With Type 2 Diabetes Receiving Multiple Daily Insulin 
Injections: A Randomized Trial. Annals of internal medicine. 2017; 
167(6):365-74. 

2. McGill, JB, Ahmann, A. Continuous Glucose Monitoring with 
Multiple Daily Insulin Treatment: Outcome Studies. Diabetes 
technology & therapeutics. 2017; 19(S3):S3-s12. 

3. Taylor, PJ, Thompson, CH, Brinkworth, GD. Effectiveness and 
acceptability of continuous glucose monitoring for type 2 diabetes 
management: A narrative review. Journal of diabetes investigation. 
2018; 9(4):713-25. 

4. Poolsup, N, Suksomboon, N, Kyaw, AM. Systematic review and 
meta-analysis of the effectiveness of continuous glucose monitoring 
(CGM) on glucose control in diabetes. Diabetology & metabolic 
syndrome. 2013; 5:39. 

5. Ruedy, KJ, Parkin, CG, Riddlesworth, TD, Graham, C. Continuous 
Glucose Monitoring in Older Adults With Type 1 and Type 2 
Diabetes Using Multiple Daily Injections of Insulin: Results From 
the DIAMOND Trial. Journal of diabetes science and technology. 
2017; 11(6):1138-46. 
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Rad: B71b 
Tillstånd: Typ 2-diabetes med måltids- och 
basinsulinbehandling och problem av 
återkommande hyper- eller hypoglykemi 
Åtgärd: Kontinuerlig subkutan glukosmätning med 
intermittent avläsning (FGM)  
Rekommendation 

 
Motivering till rekommendation 
Tillståndet har en stor svårighetsgrad, men patientgruppen är heterogen. 
Åtgärden minskar tiden i hypoglykemi och kan därför vara bra för patienter 
som behöver den effekten. Det vetenskapliga underlaget visar en mindre 
effekt på behandlingstillfredsställelse men klinisk erfarenhet hos 
medverkande experter talar för hög patientnöjdhet. Det finns god 
hälsoekonomisk evidens för måttlig kostnad per QALY.                

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
God glukoskontroll är avgörande för att minska risken för diabeteskompli-
kationer. Typ 2 diabetes är en progressiv sjukdom där insulinbehandling blir 
aktuellt när annan behandling inte längre räcker för att uppnå god glukoskon-
troll eller inte tolereras på grund av biverkningar. De personer som avses i 
denna frågeställning får flerdosbehandling med insulin, det vill säga både 
långtidsverkande insulin och måltidsinsulin. 

Vid insulinbehandling är frekventa glukosmätningar varje dygn en nöd-
vändig förutsättning för att styra behandlingen och uppnå god glukoskontroll. 
Glukosmätningarna utgör dessutom en säkerhetsåtgärd för att undvika allvar-
lig hypoglykemi. Glukos kan mätas med kapillära blodprover eller kontinuer-
ligt via en subkutan sensor som ger ett glukosvärde i realtid, en riktning på 
glukoskurvan och hur det har sett ut bakåt i tiden. Det finns i dag produkter 
för kontinuerlig sensorbaserad glukosmätning med larm (realtids-CGM) och 
utan larm (CGM med intermittent skanning, FGM).  

Hur allvarligt är tillståndet?  
Tillståndet har en stor svårighetsgrad. 

Vilken effekt har åtgärden?  
Vid typ 2-diabetes med måltids- och basinsulinbehandling och problem av 
återkommande hyper- eller hypoglykemi ger kontinuerlig subkutan glukos-
mätning med intermittent avläsning (FGM) 

• ingen effekt på HbA1c (0,3 mmol/mol) efter 6 månader jämfört med ka-
pillär glukosmätning (begränsat vetenskapligt underlag)  

• ingen effekt på tid inom målområde (-0,2 tim/dygn) efter 6 månader jäm-
fört med kapillär glukosmätning (begränsat vetenskapligt underlag)  
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• 43 % mindre tid i hypoglykemi (37 minuter mindre per dygn) efter 6 må-
nader jämfört med kapillär glukosmätning (begränsat vetenskapligt un-
derlag) 

• högre behandlingstillfredställelse med 4 poäng men ingen skillnad i upp-
fattad frekvens hyper- eller hypoglykemi mätt med Diabetes Treatment 
Satisfaction Questionnaire change efter 6 månader jämfört med kapillär 
glukosmätning (begränsat vetenskapligt underlag).  

• ingen effekt på livskvalitet mätt med Diabetes Quality of Life, DQoL (0 
poäng) och diabetes distress scale (0,2 poäng) efter 6 månader jämfört 
med kapillär glukosmätning (begränsat vetenskapligt underlag).  

Det kan inte uteslutas att effekten på både HbA1c och tid inom målområde 
kan bli annorlunda när FGM används på ett sätt som är mer likt hur den an-
vänds i Sverige, det vill säga i kombination med ett strukturerat och individu-
aliserat behandlingsstöd från diabetesvården kring både insulindosering och 
livsstilsinterventioner.  

Det kan inte heller uteslutas att effekten och nyttan av FGM på tid i hypo-
glykemi kan bli högre för patienter med mer uttalade problem med hypogly-
kemi på motsvarande sätt som vid typ 1-diabetes. Sammantaget förefaller 
FGM ge en kliniskt relevant effekt på tid i hypoglykemi jämfört med kapillär 
glukostestning för patienter med typ 2-diabetes som behandlas med måltids- 
och basinsulin och som har problem av återkommande hypo- eller hypergly-
kemi.  Det syns ingen förbättring i livskvalitet och förbättringen i behand-
lingstillfredsställelse har tveksam klinisk betydelse. 

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade effekter?  
Personen som använder sensorer måste vara väl förtrogen med att sensorn 
mäter vävnadssocker och inte blodsocker och att det finns en risk för att tek-
niska problem kan uppstå med sensorn. Om så sker måste blodsockervärdet 
kontrolleras med kapillär mätning. Sensorn som i dag finns tillgänglig för 
FGM behöver inte kalibreras. Med denna sensor finns det ingen möjlighet att 
få larm vid för höga eller låga glukosvärden. Vid all sensoranvändning kan 
hudreaktioner förekomma till följd av att personen inte tål själva häftan. 
Kunskap och olika åtgärder kan minska dessa problem. Hudinfektioner före-
kommer men är ovanligt. Hudreaktioner förekommer i den inkluderade stu-
dien [1] och diskuteras i artikeln och redovisas tydligt i supplementmaterial.  

Vilka studier ingår i granskningen? 
I granskningen ingår en randomiserad studie [1]. Slutsatserna baseras på 224 
vuxna personer med typ 2-diabetes med insulinbehandling och behandlings-
problem för effektmåtten HbA1c, tid i hypoglykemi, tid inom målområde, 
livskvalitet och behandlingstillfredställelse. Interventionsgruppen, n=149, er-
höll behandling med FGM. Kontrollgruppen, n=75, erhöll sedvanlig vård 
med kapillär glukosmätning. De använde kapillära glukostester i genomsnitt 
3,8 gånger per dag under studietiden.  

Till den inkluderade studien hör en uppföljningsstudie på ytterligare 6 må-
nader [2]. Den togs dock inte med i granskningen då den saknade kontroll-
grupp. En systematisk översikt lästes i fulltext [3] men exkluderades då den 
inte överensstämde med den aktuella frågeställningen. Ytterligare en studie 
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exkluderades på grund av att den inte stämde överens med frågeställningen 
[4]. Det var en retrospektiv fall-kontroll studie från Indien med 2 339 patien-
ter med typ 2-diabetes och lika många kontroller matchade för ålder, kön och 
HbA1c vid baslinjen. I studien användes FGM blindad för patienten och med 
avläsningar av ambulatory glucos profile (AGP) på diabetesklink varannan 
vecka, vilket inte stämmer överens med den aktuella frågeställningen. 

Inga pågående studier har identifierats. 

Saknas någon information i studierna?  
Det finns otillräcklig information avseende långtidseffekter på blodglukos-
nivåer, hypoglykemi och HbA1c. 

Hälsoekonomisk bedömning  
Kontinuerlig subkutan glukosmätning med intermittent avläsning (FGM) 
jämfört med teststickor (SMBG) vid typ 2-diabetes med måltids- och basin-
sulinbehandling och problem av återkommande hyper- eller hypoglykemi har 
en måttlig kostnad per kvalitetsjusterat levnadsår. God hälsoekonomisk evi-
dens. Underlaget bygger på svenska data från Nationella diabetesregistret 
och Tandvårds- och läkemedelsförmånsverkets (TLV:s) analys. 

Översikt av granskade studier 
Val av litteratur 
Resultat från litteratursökning som gjordes 2018-02-12. En bred sökning på typ 2-diabetes  
och FGM utan att specificera diabetesbehandling gjordes. 

Beskrivning Antal 
Studier som identifierades vid litteratursökningen och granskades 
på abstractnivå utifrån de uppställda kriterierna för PICO 

9 RCT + 1 SÖ  

Studier som identifierades vid genomläsning av översiktsstudier 
från litteratursökningen 

1 OS 

Granskade abstract/s som bedömdes relevanta utifrån de upp-
ställda kriterierna för PICO och granskades på fulltextnivå 

2 RCT + 1 OS 
+1SÖ 

Systematiska översikter/RCT:er/observationsstudier som uppfyllde 
kriterierna för PICO och ingår i underlaget 

1 RCT 
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Tabellering av inkluderade studier 
Författare, 
år, referens 

Studiedesign Population Åtgärd i inter-
ventions- och 
kontrollgrupp 

∆ HbA1c Tid i hypogly-
kemi (< 3,9 
mmol/l) 

Livskvali-
tet/Behand-
lingstillfreds-
ställelse 
 

 Tid inom mål-
området (3,9 – 
10,0 mmol/l) 

Risk för 
systema-
tiska fel 
(bias) 

Kommentar 

Haak,  
2017, [1] 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

RCT, open-la-
bel random-
ized controlled 
trial. Efter 2 
veckor blin-
dad sensoran-
vändning, ran-
domisering 
2:1. Från 26 
diabetesklini-
ker i Europa. 

 

224 vuxna 
med typ 
2-diabetes 
och 
flerdos in-
sulinbe-
handling. 
149 pati-
enter i in-
tervent-
ionsgrupp
en (69% 
män) och 
75 kontrol-
ler (75% 
män). Me-
delHbA1c 
72 (I) resp 
73,6 (K) 
mmol/mol 
(58–108 
mmol/mol
) Medelål-
der 59 år.  
Median 
dibetes-
duration 
17(K) resp 
18 (I) år.  

I: isCGM  
K: Kapillär glukos-
mätning (minst 
10 gånger per 
vecka) 
Uppföljning 6 
månader. 
Blindad isCGM 
innan randomi-
sering 2:1 
Uppföljning vid 2 
tillfällen under 
studietiden, lika 
för interventions-
gruppen och 
kontrollerna. 
Kontrollgruppen 
hade blindad 
isCGM igen un-
der 2 veckor in-
nan studien av-
slutades. 

I: från 71,0 till 68,0 
mmol/mol. 
K: från 72,1 till 67,7 
mmol/mol. 
Förändring HbA1c 
efter 6 månader 
(adjusted mean ± 
SE) 
I: -3.1 ± 0.75  
K: -3.4 ± 1.04 
mmol/mol, p = 
0.82 
Difference in ad-
justed means in in-
tervention 
vs control (SE): 0.3 
(1.25) 
Hos gruppen un-
der 65 år (prespe-
cifiserad) 
I: -5.7 ± 0.96  
K: -2.20 ± 1.31 
mmol/mol, p = 
0.03 
Över 65 år större 
HbA1c sänkning I 
kontrollgruppen  
I: -0.6 ± 1.09.  
K: -5.4 ± 1.45 
mmol/mol p = 
0,008  
 

I: från 1,30 till 
0,59 tim/dygn 
Förändring på 
-0,71 tim/dygn 
 
K: från 1.08 till 
0.99. Föränd-
ring på -0,09 
tim/dygn 
 
Skillnad på -
0.62 tim/dygn 
 
Difference in 
adjusted 
means in inter-
vention 
vs control (SE) 
-0.47 (0,134) 

43 % lägre tid I 
hypoglykemi i 
interventions-
gruppen jäm-
fört med kon-
trollerna.  

Bara uppmätt 
vid 6 mån.  
Ingen skillnad 
mellan grup-
perna i det di-
abetesspeci-
fika livskvalitet 
måttet Diabe-
tes Quality of 
Life (DQoL). 
I: ca 2,3 
K: ca 2,3 (upp-
mätt från fi-
gur) p=0,39 
 
Större nöjdhet 
i interventions-
gruppen  
I: ca 13 
K: ca 9 (upp-
mätt från fi-
gur) p<0,0001 
men ingen 
skillnad i upp-
fattad fre-
kvens 
hyperglykemi 
(p = 0,61) eller 
hypoglykemt 
(p = 0,23) en-
ligt Diabetes 
Treatment Sa-
tisfaction 

I: från13,9 till 
13,4 tim/dygn. 
Förändring på 
-0,5 tim /dygn. 
K: från 13,5 till 
13,2 tim/dygn. 
Förändring på 
-0,3 tim/dygn. 
 

Difference in 
adjusted 
means in inter-
vention 
vs control (SE): 
0.2 (0.58)  

Ingen skillnad 
mellan grup-
perna 
 

Medel-
hög 
(medel-
hög be-
hand-
lingsbias 
och 
bortfalls-
bias, hög 
intresse-
konflikt-
bias) 

Högre bortfall i 
kontrollgruppen 
I: 6,7% (10 perso-
ner (5 pga sensor-
reaktioner) av 
149) 
K: 17,3% (13av 75). 
  
Kontrollgruppen 
hade något högre 
baslinje HbA1c. 
 
Gruppen med 
isCGM fick ingen 
träning i tolkning 
av glukoskurvorna. 
 
Mätningar per 
dag:  
I: skannande 8.3 
ggr/dag  
K: 3.8 kapillära 
mätningar per 
dag 
 
I: 6 (4.0%) rappor-
terade 9 sensor re-
laterade händel-
ser. Alla reaktioner 
på häftan. (2 all-
varliga, 6 mode-
rata och 1 mild).  
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Questionnaire 
change 
(DTSQc). 
 
Ingen skillnad i 
diabetes 
distress scale 
I: ca 1,9  
K: ca 2,1 (upp-
mätt från fi-
gur) p=0,30 
(suppl)  

DTSQc står för Diabetes Treatment Satisfaction Questionnaire change. För domänen behandlingstillfredsställelse går skalan från -18 till 18, högre värde indikerar större tillfredsstäl-
lelse. För domänen uppfattad frekvens hyper- eller hypoglykemi går skalan från -3 till 3, högre värde indikerar mer tid. isCGM står för CGM med intermittent skanning (FGM). 

 
Summering av effekt och evidensstyrka 

Effektmått 

Antal delta-
gare (antal 
studier), 
samt [refe-
rens] 

Effekt/risk i 
kontroll-
gruppen 

Absolut effekt/ 
risk (K–I) 

Relativ effekt/-
riskreduktion 
((K–I)/K) 

Evidensstyrka Avdrag enligt 
GRADE Kommentar  

∆HbA1c 224 (1), [1] -3,4 0,3 0,09 

Begränsat ve-
tenskapligt un-
derlag 
⊕⊕ 

Vissa brister i överför-
barhet, publikations-
bias och medelhög 
risk för bias (-1) och 
(-1) för bara en stu-
die.  
Totalt -2. 

Ingen skillnad i 
HbA1c förändring 
mellan grupperna.  
Överförbarheten 
påverkas av att 
isCGM i studien 
inte är helt an-
vänd, som vi skulle 
använda den i 
Sverige med mer 
strukturerat använ-
darstöd till patien-
ten. Vilket sannolikt 
kan få större effekt 
på HbA1c och tid 
inom målområde.  
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Effektmått 

Antal delta-
gare (antal 
studier), 
samt [refe-
rens] 

Effekt/risk i 
kontroll-
gruppen 

Absolut effekt/ 
risk (K–I) 

Relativ effekt/-
riskreduktion 
((K–I)/K) 

Evidensstyrka Avdrag enligt 
GRADE Kommentar  

Tid i hypoglykemi 
(under 3,9 mmol/l) 224 (1), [1] -0,09 

tim/dygn -0,62 tim/dygn 6.9 

Begränsat ve-
tenskapligt un-
derlag 
⊕⊕ 

Vissa brister i överför-
barhet, publikations-
bias och medelhög 
risk för bias (-1) och 
(-1) för bara en stu-
die.  
Totalt -2. 

Stor relativ skillnad 
mellan grupperna 
men detta pga låg 
effekt i kontroll-
gruppen. En abso-
lut skillnad på 37 
min/dygn. 

Livskvalitet Diabe-
tes Quality of Life 
(DQoL) 
 

224 (1), [1] 2,3 0 NA 

Begränsat ve-
tenskapligt un-
derlag 
⊕⊕ 

Vissa brister i överför-
barhet, precision, 
publikationsbias och 
medelhög risk för 
bias (-1) och (-1) för 
bara en studie.  
Totalt -2. 

 
Bara uppmätt vid 6 
mån. 
 
Effekt i behand-
lingstillfredställelse 
men ej i de övriga 
2 frågeformulären. 

Livskvalitet (Diabe-
tes distress scale) 224 (1), [1] 2,1 0,2 0,10 

Begränsat ve-
tenskapligt un-
derlag 
⊕⊕ 

Behandling-
stillfredsställelse Di-
abetes Treatment 
Satisfaction Ques-
tionnaire change 
(DTSQc) 
 

224 (1), [1] 9 -4 -0,44 

Begränsat ve-
tenskapligt un-
derlag 
⊕⊕ 

Tid inom målom-
råde (Time in 
range 3,9-10,0 
mmol/l) 

224(1), [1] -0,3 
tim/dygn -0,2 tim/dygn 0,67 

Begränsat ve-
tenskapligt un-
derlag 
⊕⊕ 

Vissa brister i överför-
barhet, publikations-
bias och medelhög 
risk för bias (-1) och 
(-1) för bara en stu-
die.  
Totalt -2. 

Ingen signifikant 
skillnad mellan is 
CGM och kontroll-
gruppen. Se också 
kommentar under 
HbA1c ovan. 

isCGM står för CGM med intermittent skanning (FGM).
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Litteratursökning 
Databas: PubMed Databasleverantör: NLM Datum: 2018-02-12 
Ämne: CGM och FGM vid typ 2 diabetes med behandlingsproblem  

Söknr Termtyp *) Söktermer Databas/ 
Antal ref. 

159.   Diabetes Mellitus, Type 2[mh] 111 240 

160.   

Adult-Onset Diabet*[tiab] OR diabetes type 2[tiab] 
OR diabetes type II[tiab] OR Ketosis-Resistant 
Diabet*[tiab] OR Maturity-Onset Diabet*[tiab] OR 
mody[tiab] OR NIDDM[tiab] OR Noninsulin 
Dependent Diabet*[tiab] OR non-insulin dependent 
diabet*[tiab] OR Noninsulin-Dependent 
Diabet*[tiab] OR Slow-Onset Diabet*[tiab] OR stable 
diabet*[tiab] OR type 2 diabet*[tiab] OR Type II 
Diabet*[tiab] 

128 953 

161.   1 OR 2 160 202 

162.   
Hypoglycemia[Mesh] OR Hyperglycemia[Mesh] OR 
Glycated Hemoglobin A[Mesh] OR Insulin[Mesh] OR 
Insulins[Mesh] 

235 238 

163.   

hypoglycemi*[tiab] OR hyperglycemi*[tiab] OR 
hypoglycaemi*[tiab] OR hyperglycaemi*[tiab] OR 
hba1c[tiab] OR complication*[tiab] OR insulin 
treat*[tiab] OR long-acting insulin*[tiab] OR  short-
acting insulin[tiab] OR rapid-acting insulin[tiab] 

954 309 

164.   4 OR 5 1 116 382 

165.   3 AND 6 69 718 

  CGM  

166.   

("Monitoring, Ambulatory"[Mesh:NoExp] AND "Blood 
Glucose"[Mesh]) OR "continuous glucose 
monitoring"[tiab] OR "continuous glucose 
monitor"[tiab] OR "continuous blood glucose 
monitoring"[tiab] OR "cgm"[tiab] OR "cgms"[tiab] OR 
"Guardian RT"[tiab] OR dexcom[tiab] OR enlite[tiab] 

3 691 

167.   3 AND 8 798 

168.   
9 AND Filters activated: Systematic Reviews, 
Publication date from 1995/01/01, Danish, English, 
Norwegian, Swedish. 

32 

169.   7 AND 8 684 

170.   
11 AND Filters activated: Randomized Controlled 
Trial, Publication date from 1995/01/01, Danish, 
English, Norwegian, Swedish. 

142 

171.   
11 AND ( random*[tiab]) NOT Medline[sb] AND 
Filters: Publication date from 1995/01/01; Danish; 
English; Norwegian; Swedish 

32 

  FGM  

172.   FGM[tiab] OR (flash[tiab] AND glucose[tiab] AND 
monitor*[tiab] ) 882 

173.   3 AND 14 15 

174.   15 AND Filters activated: Systematic Reviews. 0 

175.   15 AND Filters activated: Randomized Controlled 
Trial. 0 

176.   
15 AND (random*[tiab] NOT Medline[sb]) AND Filters: 
Publication date from 1995/01/01; Danish; English; 
Norwegian; Swedish 

3 
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*) 
MeSH = Medical subject headings (fastställda ämnesord i Medline/PubMed) 
Exp = Termen söks inklusive de mer specifika termerna som finns underordnade 
NoExp = Endast den termen söks, de mer specifika, underordnade termerna utesluts  
MAJR = MeSH Major Topic (termen beskriver det huvudsakliga innehållet i artikeln) 
SB = PubMeds filter för: 
- systematiska översikter (systematic[sb]) 
- alla MeSH-indexerade artiklar (medline[sb]) 
FT = Fritextterm/er 
tiab= sökning i title- och abstractfälten 
ot = Other term: ämnesord (keyword) som oftast inte finns som MeSH-term  
 

Databas: Cochrane Library Databasleverantör: Wiley Datum: 2018-02-06 
Ämne: CGM och FGM vid typ 2 diabetes med behandlingsproblem 

Söknr Termtyp *) Söktermer Databas/ 
Antal ref. **) 

17.  MeSH MeSH descriptor: [Diabetes Mellitus, Type 2] explode 
all trees 12 137 

18.  FT 

"Adult-Onset Diabet*" or "diabetes type 2" or 
"diabetes type II" or "Ketosis-Resistant Diabet*" or 
"Maturity-Onset Diabet*" or "mody" or "NIDDM" or 
"Noninsulin Dependent Diabet*" or "non-insulin 
dependent diabet*" or "Noninsulin-Dependent 
Diabet*" or "Slow-Onset Diabet*" or "stable diabet*" 
or "type 2 diabet*" or "Type II Diabet*":ti,ab,kw (Word 
variations have been searched) 

21 857 

19.   1 OR 2 235 42 

20.   MeSH descriptor: [Hypoglycemia] explode all trees 1 689 

21.   MeSH descriptor: [Hyperglycemia] explode all trees 1 982 

22.   MeSH descriptor: [Glycated Hemoglobin A] explode 
all trees 5 126 

23.   MeSH descriptor: [Insulin] explode all trees 10 360 

24.   MeSH descriptor: [Insulins] explode all trees 11 000 

25.   

(hypoglycemi* or hyperglycemi* or hypoglycaemi* 
or hyperglycaemi* or hba1c or complication* or 
insulin treat* or "long-acting insulin*" or  "short-acting 
insulin" OR "rapid-acting insulin"):ti,ab,kw 

114 818 

26.   4 OR 5 OR 6 OR 7 OR 8 OR 9 121 388 

27.   3 AND 9 13 708 

  CGM  

28.   cgm or "continuous glucose monitor*":ti,ab,kw (Word 
variations have been searched) 965 

29.   3 AND 12 
CDSR: 3 
DARE: 2 
HTA: 1 

30.   11 AND 12 Central: 298 

  FGM  

31.   fgm or "flash glucose monitor*":ti,ab,kw (Word 
variations have been searched) 35 

32.   3 AND 14 7: 
Central: 7 

*) 
MeSH = Medical subject headings (fastställda ämnesord i Medline/PubMed, som även an-
vänds i Cochrane library) 
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Explode = Termen söks inklusive de mer specifika termerna som finns underordnade 
This term only = Endast den termen söks, de mer specifika, underordnade termerna utesluts 
Qualifier = aspekt av ämnet 
FT/TI, AB, KW = Fritextterm/er – sökning i fälten för titel, abstract, keywords 
**) 
CDSR = The Cochrane Database of Systematic Reviews 
DARE = Database of Abstracts of Reviews of Effects 
HTA = Health Technology Assessment Database 
EED = NHS Economic Evaluation Database 
Central = Cochrane Central Register of Controlled Trials 
 

Databas: Cinahl Databasleverantör: Ebsco Datum: 2018-02-06 
Ämne: CGM och FGM vid typ 2 diabetes med behandlingsproblem  

Söknr Termtyp *) Söktermer Databas/ 
Antal ref. 

14.  DE (MH "Diabetes Mellitus, Type 2")   30 935 

15.  FT 

TI ( "Adult-Onset Diabet*" or "diabetes type 2" or 
"diabetes type II" or "Ketosis-Resistant Diabet*" or 
"Maturity-Onset Diabet*" or "mody" or "NIDDM" or 
"Noninsulin Dependent Diabet*" or "non-insulin 
dependent diabet*" or "Noninsulin-Dependent 
Diabet*" or "Slow-Onset Diabet*" or "stable diabet*" 
or "type 2 diabet*" or "Type II Diabet*" ) OR AB ( 
"Adult-Onset Diabet*" or "diabetes type 2" or 
"diabetes type II" or "Ketosis-Resistant Diabet*" or 
"Maturity-Onset Diabet*" or "mody" or "NIDDM" or 
"Noninsulin Dependent Diabet*" or "non-insulin 
dependent diabet*" or "Noninsulin-Dependent 
Diabet*" or "Slow-Onset Diabet*" or "stable diabet*" 
or "type 2 diabet*" or "Type II Diabet*" ) OR SU ( 
"Adult-Onset Diabet*" or "diabetes type 2" or 
"diabetes type II" or "Ketosis-Resistant Diabet*" or 
"Maturity-Onset Diabet*" or "mody" or "NIDDM" or 
"Noninsulin Dependent Diabet*" or "non-insulin 
dependent diabet*" or "Noninsulin-Dependent 
Diabet*" or "Slow-Onset Diabet*" or "stable diabet*" 
or "type 2 diabet*" or "Type II Diabet*" ) 

25 287 

16.   1 OR 2 37 495 

17.   
(MH "Hypoglycemia") OR "Hypoglycemia" OR (MH 
"Hyperglycemia") OR (MH "Hemoglobin A, Glycosyl-
ated") OR (MH "Insulin+") OR (MH "Insulins+")   

29 930 

18.   

TI ( hypoglycemi* OR hyperglycemi* OR hypogly-
caemi* OR hyperglycaemi* OR hba1c OR complica-
tion* OR "insulin treat*" OR "long-acting insulin*" OR  
"short-acting insulin*" OR "rapid-acting insulin*" ) OR 
AB ( hypoglycemi* OR hyperglycemi* OR hypogly-
caemi* OR hyperglycaemi* OR hba1c OR complica-
tion* OR "insulin treat*" OR "long-acting insulin*" OR  
"short-acting insulin*" OR "rapid-acting insulin*" ) OR 
SU ( hypoglycemi* OR hyperglycemi* OR hypogly-
caemi* OR hyperglycaemi* OR hba1c OR complica-
tion* OR "insulin treat*" OR "long-acting insulin*" OR  
"short-acting insulin*" OR "rapid-acting insulin*" ) 

316,230 

19.   4 OR 5 327 916 

20.   3 AND 6 19 778 

  CGM  

21.   

TI ( "continuous glucose monitoring" OR "continuous 
glucose monitor" OR "continuous blood glucose 
monitoring" OR "cgm" OR "cgms" OR "Guardian RT" 
OR dexcom OR enlite ) OR AB ( "continuous glucose 

1 004 
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monitoring" OR "continuous glucose monitor" OR 
"continuous blood glucose monitoring" OR "cgm" OR 
"cgms" OR "Guardian RT" OR dexcom OR enlite ) OR 
SU ( "continuous glucose monitoring" OR "continuous 
glucose monitor" OR "continuous blood glucose 
monitoring" OR "cgm" OR "cgms" OR "Guardian RT" 
OR dexcom OR enlite ) 

22.   3 AND 8 245 

23.   

TI ((comprehensive* OR integrative or systematic*) 
N3 (bibliographic* OR review* OR literature)) OR 
(meta-analy* or metaanaly* or "research synthesis" 
OR ((information OR data) N3 synthesis) OR (data N2 
extract*))) OR AB ((comprehensive* OR integrative 
or systematic*) N3 (bibliographic* OR review* OR lit-
erature)) OR (meta-analy* or metaanaly* or "re-
search synthesis" OR ((information OR data) N3 syn-
thesis) OR (data N2 extract*))) OR SU 
((comprehensive* OR integrative or systematic*) N3 
(bibliographic* OR review* OR literature)) OR (meta-
analy* or metaanaly* or "research synthesis" OR ((in-
formation OR data) N3 synthesis) OR (data N2 ex-
tract*))) 

82 864 

24.   9 AND 10 5 

25.   (MH "Clinical Trials+") OR (ZT "randomized controlled 
trial")   159 951 

26.   7 AND 8 AND 12 60 

*) 
DE = Descriptor (fastställt ämnesord i databasen) 
FT/default fält = fritextsökning i fälten för “all authors, all subjects, all keywords, all title info (in-
cluding source title) and all abstracts” 
FT/TI, AB = fritextsökning i fälten för titel och abstract 
ZX = Methodology 
+ = Termen söks inklusive de mer specifika termerna som finns underordnade 
 

Referenser 
1. Haak, T, Hanaire, H, Ajjan, R, Hermanns, N, Riveline, JP, Rayman, 

G. Flash Glucose-Sensing Technology as a Replacement for Blood 
Glucose Monitoring for the Management of Insulin-Treated Type 2 
Diabetes: a Multicenter, Open-Label Randomized Controlled Trial. 
Diabetes therapy : research, treatment and education of diabetes and 
related disorders. 2017; 8(1):55-73. 

2. Haak, T, Hanaire, H, Ajjan, R, Hermanns, N, Riveline, JP, Rayman, 
G. Use of Flash Glucose-Sensing Technology for 12 months as a 
Replacement for Blood Glucose Monitoring in Insulin-treated Type 2 
Diabetes. Diabetes therapy : research, treatment and education of 
diabetes and related disorders. 2017; 8(3):573-86. 

3. Taylor, PJ, Thompson, CH, Brinkworth, GD. Effectiveness and 
acceptability of continuous glucose monitoring for type 2 diabetes 
management: A narrative review. Journal of diabetes investigation. 
2018; 9(4):713-25. 

4. Anjana, RM, Kesavadev, J, Neeta, D, Tiwaskar, M, Pradeepa, R, 
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Type 1 and Type 2 Diabetes. Diabetes technology & therapeutics. 
2017; 19(9):533-40. 
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Glukoskontroll: behandling med 
perorala medel och GLP-1- 
analoger 

Därför belyser vi området 
Socialstyrelsens motiv till att belysa olika perorala behandlingsmöjligheter 
vid typ 2-diabetes är att läkemedel har tillkommit på senare år. Med rikt- lin-
jerna vill vi värdera nytta, biverkningar och kostnadseffektivitet av olika lä-
kemedel och läkemedelskombinationer. 

Några medel har funnits mycket länge (50 år) och kan anses som väl be- 
prövade. Eftersom dessa preparat inte längre belastas av patent är de också 
billigare. Under senare år har det tillkommit läkemedel med goda blod- glu-
kossänkande egenskaper, men där man saknar långsiktiga data kring ef- fekt, 
överlevnadsdata och eventuella risker eller komplikationer med behand- 
lingen. Dessa medel är också generellt mer kostsamma. 

Detta ingår i området 
Vid typ 2-diabetes tar riktlinjerna upp metformin, sulfonureider, meglitinid- 
er, glitazoner, DPP-4-hämmare, dapagliflozin, akarbos och insulin som mo- 
noterapier. Vi tar också upp kombinationer av metformin med sulfonureider, 
glitazoner eller akarbos, och sulfonureider med glitazoner eller akarbos. 

Även kombinationsbehandling med GLP-1-analog, DPP-4-hämmare och 
dapagliflozin ingår. 
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Tillstånd och åtgärder 
Rad: B15 

Tillstånd: Typ 2-diabetes med livsstilsbehandling och 
otillräcklig glukoskontroll 

Åtgärd: Metformin i monoterapi 

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Typ 2-diabetes behandlas efter diagnos vanligtvis med livsstilsåtgärder samt 
tillägg av orala glukossänkande läkemedel vid otillräcklig glukoskontroll. 

Behandling med metformin i monoterapi vid typ 2-diabetes med livsstils- 
behandling och otillräcklig glukoskontroll har bedömts. 

Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har sammanvägt måttlig svårighetsgrad. 

Vilken effekt har åtgärden? 
Vid typ 2-diabetes med livsstilsbehandling och otillräcklig glukoskontroll 

• minskar behandling med metformin risken för mikro- och makroangiopati 
samt mortalitet jämfört med SU eller insulin (måttligt starkt vetenskapligt 
underlag) 

• ger metforminbehandling HbA1c-sänkning likvärdig med SU, repaglinid 
och glitazoner (måttligt starkt vetenskapligt underlag) 

• medför behandling med metformin mer gastrointestinala biverkningar och 
mindre viktuppgång än många andra perorala antidiabetika (starkt veten-
skapligt underlag). 

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade effekter? 
Behandling med metformin är behäftat med gastrointestinala biverkningar i 
högre grad än många andra perorala antidiabetika. 

Vilka studier ingår i granskningen? 
Senaste litteratursökning är utförd 2008. Socialstyrelsens bedömning är att 
det inte funnits behov av ny litteratursökning. 

Litteratursökningen 2008 identifierade en systematisk översikt [1] från 
Cochrane över 29 randomiserade kontrollerade studier som studerar metfor-
min i monoterapi. Den största och längsta av de ingående studierna UKPDS 
[2] visar att behandling med metformin av överviktiga patienter med typ 2-
diabetes minskar risken för alla diabetesrelaterade händelser (plötslig död, 

Rekommendation 
 
 
Motivering till rekommendation 
Avgörande för rekommendationen är åtgärdens effekt på avgörande effekt-
mått (komplikationer och dödlighet) samt effekt på HbA1c. 
Anpassning för gruppen mest sjuka äldre: Beakta fortskridande nedsättning 
av njurfunktion samt annan organsvikt vid hög ålder. 
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död i hyper- eller hypoglykemi, dödlig eller icke-dödlig hjärtinfarkt, angina, 
hjärtsvikt, stroke, njursvikt, amputation, glaskroppsblödning, retinopati som 
fordrat behandling med laser, blindhet eller kataraktoperation) (relativ risk 
0,78) och total dödlighet (relativ risk 0,73) jämfört med sulfonureider eller 
insulin. 

Två välgjorda systematiska översikter [1, 3] kommer fram till olika resul-
tat om huruvida metformin har en bättre eller lika bra HbA1c-sänkande effekt 
som sulfonureider. Den HbA1c-sänkande effekten får betraktas som likvärdig 
hos metformin och glitazoner [3-5]. Metformin har en något bättre HbA1c-
sänkande effekt, men fler gastrointestinala biverkningar än vildagliptin. Be-
handling med metformin är behäftat med gastrointestinala biverkningar i 
högre grad än många andra perorala antidiabetika. 

Saknas någon information i studierna? 
Ingen relevant information saknas i studierna. 

Hälsoekonomisk bedömning 
Socialstyrelsen har inte gjort en hälsoekonomisk bedömning för detta till- 
stånds- och åtgärdspar. 

Referenser 
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Rad: B17 

Tillstånd: Typ 2-diabetes med livsstilsbehandling och 
otillräcklig glukoskontroll 

Åtgärd: Sulfonureider (SU) i monoterapi 

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Typ 2-diabetes behandlas efter diagnos vanligtvis med livsstilsåtgärder samt 
tillägg av orala glukossänkande läkemedel vid otillräcklig glukoskontroll. 

Behandling med sulfonureider i monoterapi vid typ 2-diabetes med 
livsstilsbehandling och otillräcklig glukoskontroll har bedömts. 

Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har sammanvägt måttlig svårighetsgrad. 

Vilken effekt har åtgärden? 
Vid typ 2-diabetes med livsstilsbehandling och otillräcklig glukoskontroll 
medför sulfonureider i monoterapi 

• en HbA1c-sänkande effekt jämförbar med metformin (starkt vetenskapligt 
underlag) 

• ökad risk för viktuppgång jämfört med metformin (starkt vetenskapligt 
underlag) 

• ökad risk för hypoglykemier jämfört med metformin (måttligt starkt ve-
tenskapligt underlag). 

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade effekter? 
Sulfonureider medför en risk för viktökning, och en ökad risk för milda eller 
måttliga hypoglykemier, jämfört med metformin. 

Vilka studier ingår i granskningen? 
Litteratursökningen identifierade en systematisk översikt [1] över ett stort an-
tal RCT-studier (140) och observationsstudier (26) som jämför effekt och sä-
kerhet för orala läkemedel vid typ 2-diabetes. Denna översikt är en upp- följ-
ning av en tidigare systematisk översikt av samma forskargrupp [2], och även 
denna översikt har därför medtagits i granskningen. 

I översikten från 2007 [2] visar 18 RCT-studier med 2 494 patienter att 
sulfonureider generellt har en HbA1c-sänkande effekt jämförbar med metfor-
min. Åtta RCT-studier med 1 374 patienter visar att sulfonureider medför en 
risk för viktökning (med en genomsnittlig skillnad på 1,9 kg) jämfört med 

Rekommendation 
 
 
Motivering till rekommendation 
Avgörande för rekommendationen är åtgärdens effekt på HbA1c i 
kombination med den långa erfarenheten av behandlingen. Risken för 
viktuppgång och hypoglykemier är större än med metformin. 
Anpassning för gruppen mest sjuka äldre: Beakta svagare 
hypoglykemisymtom. 
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metformin (som är viktneutralt), och åtta RCT-studier med totalt 2 026 pati- 
enter visar att sulfonureider medför en ökad risk för hypoglykemier (”minor 
and major”) med 4 procent. Studierna sammanfattas i den systematiska över- 
sikten [2]. 

I översikten från 2011 [1] visar 17 RCT med 6 936 patienter att sul- 
fonureider generellt har en HbA1c-sänkande effekt jämförbar med metformin. 
Tolv RCT-studier med 5 067 patienter visar att sulfonureider medför en risk 
för viktökning (med en genomsnittslig skillnad på 2,7 kg) jämfört med met- 
formin (som är viktneutralt). Ett antal observationsstudier med totalt 3281 
patienter (metformin n=1 631, SU n=1 650) visar att sulfonureider medför en 
ökad risk för milda eller måttliga hypoglykemier (3,4 procent i metformin- 
gruppen jämfört med 14,4 procent i SU-gruppen). Studierna sammanfattas i 
den systematiska översikten [1]. 

Sedan sökningen har en SÖ tillkommit, med nio RCT med totalt 12 olika 
armar, med SU-preparat (tolbutamid, glibenklamid, glipizid och glimepirid) i 
olika doser, där medelförändringen i HbA1c var 1,51 procentenheter (-1,78 
till -1,24; 95 procent KI) jämfört med placebo [3], något mer än vad som tidi-
gare uppskattats. Totalt med alla jämförelser (med SU även som tillägg till 
annan peroral terapi eller till insulin) var viktuppgången 2,31 kg (1,31 till 
3,32; 95 procent KI), och risken för hypoglykemier RR 2,41 (1,41 till 4,10; 
95 procent KI), i paritet med tidigare SÖ. I den aktuella översikten har inte 
olika SU-preparat bedömts mot varandra. 

Därtill gjordes i översikten [1] en utvärdering av långtidsutfall. Vad gäller 
totalmortalitet var utfallet något högre med SU-preparat jämfört med met- 
formin i observationsstudier, men resultaten skilde sig åt mellan prövningar 
och observationsstudier, och risken för bias bedömdes som måttlig. Under de 
senaste två åren, det vill säga 2013-2014, har tre översiktsartiklar som bely- 
ser detta tillkommit [4-7]. I en Cochraneanalys av RCT-studier delades SU- 
preparaten upp i första generationens (bland annat chlorpropamid och tolbu- 
tamid), som dock inte används och därför är ointressanta, andra generation- 
ens (bland annat glibenklamid och glipizid) och tredje generationens (bland 
annat glimepirid) [5]. Studielängden varierade mellan 24 veckor och 10 år. 

Moralitetsdata för SU i monoterapi gentemot placebo var sparsamma, och 
tredje generationens SU kunde inte inkluderas i någon metaanalys. I en an- 
nan meta-analys av RCT-studier jämfördes SU-preparat med placebo eller 
andra diabetesläkemedel [6]. Vid jämförelse mot placebo såg man ingen sig- 
nifikant skillnad vad gäller totalmortalitet, hjärt-kärl-mortalitet eller allvar- 
liga hjärt-kärl-händelser (major cardiovascular events, MACE). Underlaget 
för detta var dock litet, och författarna konkluderar att resultaten måste tolkas 
med försiktighet på grund av begränsningar i studiekvalitet och underrappor- 
tering av information om mortalitet och hjärt-kärlhändelser. Den tredje me- 
taanalysen baseras på observationsstudier, där RCT-studier och studier kor- 
tare än ett år exkluderades, liksom tolbutamid-behandling [4]. Man fann en 
förhöjd risk för mortalitet (odds-kvot (OK) 1,92 (95 procent konfidensinter- 
vall (KI)) 1,48–2,49) och hjärt-kärldödlighet (OK 2,72, 95 procent KI 1,95–
3,79). Då jämförelsen inkluderade både SU i monoterapi och kombinations- 
behandling gentemot all annan diabetesbehandling, och resultaten presente- 
rades som ojusterade odds-kvoter, och även en hög heterogenitet för behand- 
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lingsgrupperna, får resultaten tolkas som osäkra. Den fjärde metaanalysen 
omfattade 33 studier, både RCT- och observationsstudier, och här också med 
aktiv annan diabetesbehandling och placebo [7]. Vid jämförelsen mot pla- 
cebo (tre studier) var risken för hjärt-kärldöd inte signifikant förhöjd (relativ 
risk 1,31, 95 procent KI 0,90–1,93), och för variabeln med sammansatta 
hjärt-kärlhändelser (2 studier) var risken inte förhöjd (relativ risk 0,99 [95 
procent KI 0,85–1,16]). 

Sammanfattningsvis råder en osäkerhet om SU-preparat medför en förhöjd 
risk för totalmortalitet, hjärt-kärl-mortalitet och hjärt-kärlhändelser, baserat 
på tillgängliga metaanalyser. Tillgängliga data talar för att risken gentemot 
placebo inte är förhöjd. 

Saknas någon information i studierna? 
De systematiska översikterna är publicerade som tidskriftsartiklar, en över- 
sikt av alla inkluderade artiklar saknas, liksom antalet observationsstudier 
som inkluderats vid bedömningen av hypoglykemiförekomst i den senare 
översikten. 

Hälsoekonomisk bedömning 
Socialstyrelsen har inte gjort en hälsoekonomisk bedömning för detta till- 
stånds- och åtgärdspar. 
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Rad: B18 

Tillstånd: Typ 2-diabetes med livsstilsbehandling och 
otillräcklig glukoskontroll 

Åtgärd: Repaglinid i monoterapi 

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Typ 2-diabetes behandlas efter diagnos vanligtvis med livsstilsåtgärder samt 
tillägg av orala glukossänkande läkemedel vid otillräcklig glukoskontroll. 

Behandling med repaglinid i monoterapi vid typ 2-diabetes med livsstils-
behandling och otillräcklig glukoskontroll har bedömts. 

Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har sammanvägt måttlig svårighetsgrad. 

Vilken effekt har åtgärden? 
Vid typ 2-diabetes med livsstilsbehandling och otillräcklig glukoskontroll 

• medför behandling med repaglinid i monoterapi en sänkning av HbA1c 
med upp till cirka 11 mmol/mol), (måttligt starkt vetenskapligt underlag) 

• är HbA1c-sänkningen vid behandling med repaglinid av samma storleks-
ordning som för sulfonureider (måttligt starkt vetenskapligt underlag). 

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade effekter? 
Risken för viktuppgång och hypoglykemier är större än med metformin. 

Vilka studier ingår i granskningen? 
Litteratursökningen identifierade två systematiska översikter [1, 2] och en 
randomiserad kontrollerad studie [3], som ligger till grund för slutsatserna. 
Sammanlagt omfattar dessa översikter åtminstone ett tjugotal studier med 
sammanlagt runt 4 000 patienter (visst överlapp mellan studier förekommer). 
På grund av olika varianter av jämförelser (repaglinid i jämförelse med pla-
cebo, metformin, sulfonureider, eller i kombination med metformin) kan, för 
enskilda jämförelser, underlaget för bedömning ibland vara förhållandevis li-
tet. Dessutom har man använt olika doser av preparaten i olika studier och 
behandlingstidens längd varierar från 10 till 24 veckor. 

I jämförelse med placebo sänker repaglinid HbA1c i ungefär samma grad 
som sulfonureider och metformin, det vill säga kring 0,5–1 procentenheter. 
Påverkan på vikten är inte så väl rapporterad i studierna, men effekten tycks 
vara jämförbar med den för sulfonureider, det vill säga en viktuppgång på 

Rekommendation 
 
 
Motivering till rekommendation 
Avgörande för rekommendationen är åtgärdens effekt på HbA1c i kombinat-
ion med den långa erarenheten av behandlingen. Risken för viktuppgång och 
hypoglykemier är större än med metformin. 
Anpassning för gruppen mest sjuka äldre: Beakta svagare 
hypoglykemisymtom. 
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cirka 2–3 kg vid en minskning av HbA1c på en procentenhet. Viktuppgången 
är högre än med metformin. 

Saknas någon information i studierna? 
Ingen relevant information saknas i studierna. 

Hälsoekonomisk bedömning 
Socialstyrelsen har inte gjort en hälsoekonomisk bedömning för detta till- 
stånds- och åtgärdspar. 
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Rad: B19 

Tillstånd: Typ 2-diabetes med livsstilsbehandling och 
otillräcklig glukoskontroll 

Åtgärd: Akarbos i monoterapi 

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Typ 2-diabetes behandlas efter diagnos vanligtvis med livsstilsåtgärder samt 
tillägg av orala glukossänkande läkemedel vid otillräcklig glukoskontroll. 

Behandling med akarbos i monoterapi vid typ 2-diabetes med livsstilsbe-
handling och otillräcklig glukoskontroll har bedömts. 

Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har sammanvägt måttlig svårighetsgrad. 

Vilken effekt har åtgärden? 
Vid typ 2-diabetes med livsstilsbehandling och otillräcklig glukoskontroll 

Rekommendation 
 
 
Motivering till rekommendation 
Avgörande för rekommendationen är att åtgärden har sämre effekt på HbA1c 
än alternativa behandlingar samt hög risk för mag-tarm biverkningar. 
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• sänker akarbos HbA1c med cirka 2,2 mmol/mol jämfört med placebo 
(måttligt starkt vetenskapligt underlag) 

• ger akarbos i monoterapi ingen påverkan på vikten (måttligt starkt veten-
skapligt underlag) 

• ger akarbos gastrointestinala biverkningar (måttligt starkt vetenskapligt 
underlag). 

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade effekter? 
Åtgärden kan ge gastrointestinala biverkningar. 

Vilka studier ingår i granskningen? 
Litteratursökningen identifierade två systematiska översikter [1, 2] som lig-
ger till grund för slutsatserna om effekt av akarbos i monoterapi. 

Sammanlagt används 38 studier i översikterna, de allra flesta (28 studier) 
jämför akarbos med placebo, åtta studier jämför effekten med sulfonureider 
och enskilda studier jämför preparatet med metformin eller meglitinid. Båda 
översikterna har använt samma studier, vilket gör att resultaten av deras me-
taanalyser är identiska. Ett problem med översikterna är att cirka hälf- ten av 
de inkluderade studierna uppvisar en snedfördelning när det gäller patienter 
som avbröt medverkan, sannolikt beroende på biverkningar; efter tre års upp-
följning var det enbart 39 procent som fortsatte med akarbos jäm- fört med 
58 procent på placebo (hos de patienter som fortsatt behandlingen med akar-
bos var HbA1c 0,5–0,8 procentenheter lägre än i placebogruppen). För värde-
ringen av akarbos är UKPDS [3] av särskilt intresse. I denna studie randomi-
serades 1 946 medelålders nyinsjuknade patienter till akarbos eller placebo. 
Vid intention-to-treat-analys hade de akarbosbehandlade patienterna 0,2 pro-
centenheter lägre HbA1c än de placebobehandlade. 

Enligt översikten [1] är effekten på HbA1c inte större vid högre doser av 
akarbos, men däremot tycks antalet biverkningar öka med ökad dos. Behand- 
ling med akarbos ger en mindre sänkning av HbA1c än behandling med sul- 
fonureider (skillnad 0,38 procentenheter). Bedömningen försvåras delvis av 
att suboptimala doser av sulfonureider ibland har använts, eller att dostitre- 
ring inte har gjorts på ett optimalt sätt samt det stora bortfallet. 

En RCT [4] som publicerats efter den systematiska översikten och som 
jämförde DPP-4-hämmaren vildagliptin med akarbos hos behandlingsnaiva 
patienter med typ 2-diabetes påträffades. I studien sänktes HbA1c likvärdigt i 
bägge behandlingsarmarna medan vikten minskade med knappt 2 kg i akar- 
bosgruppen. 

Saknas någon information i studierna? 
Ingen relevant information saknas i studierna. 

Hälsoekonomisk bedömning 
Socialstyrelsen har inte gjort en hälsoekonomisk bedömning för detta till- 
stånds- och åtgärdspar. 
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Rad: B20 

Tillstånd: Typ 2-diabetes med livsstilsbehandling och 
otillräcklig glukoskontroll 

Åtgärd: Pioglitazon i monoterapi 

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Typ 2-diabetes behandlas efter diagnos vanligtvis med livsstilsåtgärder samt 
tillägg av orala glukossänkande läkemedel vid otillräcklig glukoskontroll. 

Behandling med pioglitazon i monoterapi vid typ 2-diabetes med livsstils- 
behandling och otillräcklig glukoskontroll har bedömts. 

Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har sammanvägt måttlig svårighetsgrad. 

Vilken effekt har åtgärden? 
Vid typ 2-diabetes med livsstilsbehandling och otillräcklig glukoskontroll ger 
behandling med pioglitazon i monoterapi 

• samma sänkning av HbA1c som metformin och sulfonureider (starkt veten-
skapligt underlag). 

• lägre risk för död, akut hjärtinfarkt och stroke jämfört med aktiv kompara-
tor, placebo, alternativt ingen terapi (begränsat vetenskapligt underlag). 

Rekommendation 
 
 
Motivering till rekommendation 
Avgörande för rekommendationen är risken för biverkningar (till exempel 
frakturer och ödem). 
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• ökad risk för ödem, men inte för hypoglykemi jämfört med aktiv kompa-
rator, placebo, alternativt ingen terapi (måttlig starkt vetenskapligt un-
derlag) 

• risk för viktökning jämfört med aktiv komparator, placebo, alternativt 
ingen terapi (starkt vetenskapligt underlag) 

• liten ökning av risk för cancer i urinblåsan (måttlig starkt vetenskapligt 
underlag) 

• fördubblad risk för frakturer hos kvinnor men inte för män (måttlig starkt 
vetenskapligt underlag) 

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade effekter? 
Biverkningar och oönskade effekter är angivna som evidensgraderade slut-
satser ovan. 

Vilka studier ingår i granskningen? 
Litteratursökningen identifierade tre systematiska översikter [1-3]. Tre sys- 
tematiska översikter [4-6] från tidigare sökning 2008 ingår också i underla- 
get. 

Baserat på 865 patienter i en subgruppsanalys ur den systematiska översik- 
ten av Lincoff [4] medför behandling med pioglitazon lägre risk för död, akut 
hjärtinfarkt och stroke jämfört med kontrollalternativen. Enligt Richter [6] 
och Mannucci [3] är inte resultaten entydiga från studierna. PROACTIVE- 
studien [6] visade effekt på det sammansatta effektmåttet död, hjärtinfarkt 
och stroke, men utanför den studien har det varit svårt att visa samma effekt 
utom för totalmortalitet [3]. Nitton studier (ett urval ur den systematiska 
översikten av Bolen [5]) visar att glitazonerna ger samma sänkning av HbA1c 
som metformin eller sulfonylurea. Risken för ödem ökar enligt studier (om- 
fattande över 11 000 patienter) [7] som ingår i samma översikt. Risken för 
hypoglykemi är lägre än för sulfonylurea och samma som för metformin en-
ligt studier som ingår i översikten av Bolen [5]. Baserat på data samman- fat-
tade i den systematiska översikten av Bolen [5] ökar vikten vid behandling 
med glitazoner jämfört med behandling med metformin eller sulfonylurea. 

Viktökningsrisken bekräftades även av Richter [6]. Behandling med 
pioglitazon tycks även medföra en liten ökning av risken för cancer i urin- 
blåsan [8] och fördubbla risken för fraktur hos kvinnor, men inte hos män 
[2]. 

Saknas någon information i studierna? 
Det saknas studier där man studerat morbiditet och mortalitet som primärt ut-
fall med glitazoner i monoterapi. 

Hälsoekonomisk bedömning 
Socialstyrelsen har inte gjort en hälsoekonomisk bedömning för detta till- 
stånds- och åtgärdspar. 
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Rad: B66 

Tillstånd: Typ 2-diabetes med livsstilsbehandling och 
otillräcklig glukoskontroll 

Åtgärd: DPP-4-hämmare i monoterapi 

 

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Typ 2-diabetes behandlas efter diagnos vanligtvis med livsstilsåtgärder samt 
tillägg av orala glukossänkande läkemedel vid otillräcklig glukoskontroll. 

Behandling med DPP-4-hämmare i monoterapi vid typ 2-diabetes med 
livsstilsbehandling och otillräcklig glukoskontroll har bedömts. 

Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har sammanvägt måttlig svårighetsgrad. 

Rekommendation 
 
 
Motivering till rekommendation 
Avgörande för rekommendationen är åtgärdens effekt på HbA1c samt låg risk 
för hypoglykemier. Anpassning för gruppen mest sjuka äldre: Beakta att erfa- 
renheten av behandling av äldre med nyare preparat är begränsad. 
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Vilken effekt har åtgärden? 
Vid typ 2-diabetes med livsstilsbehandling och otillräcklig glukoskontroll 

• medför DPP-4-hämmare som grupp betraktat ingen ökad risk för hjärt-
kärlhändelser på kort sikt (måttligt starkt vetenskapligt un- derlag). 

• medför DPP-4-hämmare i monoterapi som grupp betraktat en likvär- dig 
HbA1c-sänkande effekt som sulfonureider samt cirka 3 mmol/mol lägre 
sänkning jämfört med metformin (starkt vetenskapligt un- derlag) 

• medför DPP-4-hämmare i monoterapi som grupp betraktat ingen ökad risk 
för hypoglykemier jämfört med sulfonureider och metfor- min (starkt ve-
tenskapligt underlag) 

• medför DPP-4-hämmare i monoterapi som grupp betraktat ingen ökad risk 
för viktuppgång jämfört med sulfonureider och metformin (måttligt starkt 
vetenskapligt underlag). 

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade effekter? 
De vanligaste biverkningarna av DPP-4-hämmare är gastrointestinala. Före- 
komsten är likvärdig den som ses vid metforminbehandling. Det är fortsatt 
inte helt klarlagt huruvida behandling med DPP-4-hämmare kan vara associ- 
erad med ökad risk för pankreatit. 

Vilka studier ingår i granskningen? 
Vid översynen av riktlinjerna 2017 inkluderades en SÖ [8] som jämför effek- 
ten av metformin och DPP-4-hämmare i monoterapi, en SÖ där fyra studier 
jämför effekten av SU och DPP-4-hämmare i monoterapi [9], samt en SÖ 
som utvärderar kardiovaskulär effekt av behandling med DPP-4-hämmare 
[10]. 

Saknas någon information i studierna? 
Den aktuella sammanställningen år 2017 har försökt exkludera studier med 
ytterligare basbehandling än livsstilsintervention. Även om det totala antalet 
inkluderade studier och patienter är lägre än vad avser alla studier med DPP- 
4-hämmare går resultatet av den aktuella sammanställningen i linje med 
dessa. Avseende kardiovaskulära effektmått inkluderar denna analys även 
patienter med annan glukossänkande basterapi än livsstilsintervention. 

Hälsoekonomisk bedömning 
Socialstyrelsen har inte gjort en hälsoekonomisk bedömning för detta till- 
stånds- och åtgärdspar. 
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Rad: B57 

Tillstånd: Typ 2-diabetes med livsstilsbehandling och 
otillräcklig glukoskontroll 

Åtgärd: SGLT-2-hämmare i monoterapi 

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Typ 2-diabetes behandlas efter diagnos vanligtvis med livsstilsåtgärder samt 
tillägg av orala glukossänkande läkemedel vid otillräcklig glukoskontroll. 

Behandling med SGLT-2-hämmare i monoterapi vid typ 2-diabetes med 
livsstilsbehandling och otillräcklig glukoskontroll har bedömts. 

Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har sammanvägt måttlig svårighetsgrad. 

Vilken effekt har åtgärden? 
Vid typ 2-diabetes med livsstilsbehandling och otillräcklig glukoskontroll 

• medför SGLT-2-hämmare i monoterapi en HbA1c-sänkande effekt om 
cirka 9 mmol/mol jämfört med placebo (måttligt starkt veten- skapligt un-
derlag). 

• medför SGLT-2-hämmare i monoterapi en kliniskt relevant viktned- gång 
(måttligt starkt vetenskapligt underlag). 

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade effekter? 
Det finns en något förhöjd risk för hypoglykemier jämfört med placebo och 
dessutom så ökar urinvägsinfektionerna och genitala infektioner (vaginoser) 
något vid behandling. Risken för hypoglykemier tycks vara i nivå med andra 
orala antidiabetesläkemedel. Den europeiska läkemedelsmyndigheten EMA 

Rekommendation 
 
 
 
Motivering till rekommendation 
Avgörande för rekommendationen är åtgärdens effekt på HbA1c och vikt. 
Anpassning för gruppen mest sjuka äldre: Beakta att erfarenheten av behand- 
ling av äldre med nyare preparat är begränsad. 
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informerar om en möjlig ökad risk för tåamputation vid användning av 
SGLT2 hämmarna canagliflozin, dapagliflozin och empagliflozin [1]. 

Vilka studier ingår i granskningen? 
Vid översynen av riktlinjerna 2017 hade inga nya systematiska översikter 
tillkommit, dock indirekta meta-analyser, en metod som har sina begräns- 
ningar [2, 3]. I en HTA (NICE) rapport från 2017 utvärderas monoterapi för 
SGLT-2-hämmarna canagliflozin, dapagliflozin och empagliflozin [4]. Re- 
sultaten i form av HbA1c-sänkande effekt och viktnedgång överensstämmer 
väl med resultaten i den systematiska översikt med metaanalys som publice- 
rades 2013 som ingår i underlaget [5] och som redovisar sammanvägda re-
sul- tat för SGLT-2-hämmare i monoterapi jämfört med såväl placebo som 
aktiv kontroll. 

Saknas någon information i studierna? 
Vid översynen av riktlinjerna 2017 konstaterades att en systematisk översikt 
av SGLT-2-hämmare i monoterapi med avseende på effekt på kardiovaskulär 
sjukdom och död saknas. I en systematisk översikt från 2016 studerades 
SGLT-2-hämmares effekt på kardiovaskulär sjukdom och död [6]. Studien 
inkluderade behandling med canagliflozin, dapagliflozin, empagliflozin och 
ipragliflozin och patienter med typ 2 diabetes med eller utan övrig farmako- 
logisk diabetesbehandling. Resultaten används därför inte för att dra slutsat- 
ser om monoterapibehandling. Författarna fann att SGLT-2-hämmare mins- 
kade risken för, kardiovaskulär död, hjärtsvikt och total dödlighet. Vidare no-
terades att det mesta av resultaten drevs av behandling med empagliflozin 
och att resultaten främst baseras på EMPA-REG OUTCOME-studien [7] 
från 2015. Denna studie nämns i HTA rapport från 2017 [4]. Patienterna i 
EMPA- REG OUTCOME-studien har typ 2 diabetes och i flera fall kombi-
nerade farmakologiska behandlingsregimer och resultaten kan därför inte ap-
pliceras på monoterapi med empagliflozin. 

Hälsoekonomisk bedömning 
Socialstyrelsen har inte gjort en hälsoekonomisk bedömning för detta till-
stånds- och åtgärdspar. 
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Rad: B22 

Tillstånd: Typ 2-diabetes med otillräcklig 
glukoskontroll vid behandling med metformin som 
monoterapi 

Åtgärd: Sulfonureider (SU) som tillägg till metformin 

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Typ 2-diabetes behandlas efter diagnos vanligtvis med livsstilsåtgärder samt 
tillägg av orala glukossänkande läkemedel. Hos många patienter fortskrider 
sjukdomen och annan läkemedelsbehandling är indicerad. Behandling med 
sulfonureider som tillägg till metformin vid typ 2-diabetes med otillräcklig 
glukoskontroll vid behandling med metformin som monoterapi har bedömts. 

Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har sammanvägt liten svårighetsgrad. 

Vilken effekt har åtgärden? 
Vid typ 2-diabetes med otillräcklig glukoskontroll vid behandling med met-
formin som monoterapi ger sulfonureider som tillägg till metformin 

Rekommendation 
 
 
Motivering till rekommendation 
Avgörande för rekommendationen är åtgärdens effekt på HbA1c i kombinat-
ion med den långa erfarenheten av behandlingen. Tillägg av SU till metfor-
min ger en lägre kostnad och mindre patientnytta jämfört med tillägg av da-
pagliflozin, DPP-4-hämmare eller GLP-1-analog till metformin eller annan 
peroral terapi. 
Anpassning för gruppen mest sjuka äldre: Beakta svagare hypoglykemisym-
tom. 
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• en tilläggseffekt på cirka 11 mmol/mol sänkning av HbA1c jämfört med 
metformin i monoterapi (starkt vetenskapligt underlag) 

• en ökad risk för viktuppgång jämfört med metformin i monoterapi (starkt 
vetenskapligt underlag) 

• en ökad risk för milda eller måttliga hypoglykemier jämfört med metfor-
min i monoterapi (måttligt starkt vetenskapligt underlag). 

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade effekter? 
Risk för viktökning och en ökad risk för milda eller måttliga hypoglykemier 
jämfört med metformin i monoterapi. 

Vilka studier ingår i granskningen? 
Litteratursökningen identifierade en ny systematisk översikt [1] som jämför 
effekt och säkerhet för orala läkemedel vid typ 2-diabetes. Denna översikt är 
en uppföljning till en tidigare systematisk översikt av samma forskargrupp[2] 
(även denna översikt har därför medtagits i granskningen). I översikten från 
2007 [2] visar data från 11 RCT-studier med 2 139 patienter att sul- fonurei-
der i tillägg till metformin sänker HbA1c med en procentenhet. Kom- binat-
ionsbehandling med sulfonureider och metformin medför däremot att patien-
terna går upp i vikt (2,4 kg i snitt). Vidare visas en klart lägre före- komst av 
hypoglykemier i gruppen som bara behandlas med metformin (OR 0,14 [0,07 
till 0,21, 95 procent KI]). 

I översikten från 2011 [1] visar 14 RCT-studier med 3 619 patienter att 
sulfonureider som tillägg till metformin sänker HbA1c med ungefär en pro-
centenhet. Kombinationsbehandling med sulfonureider och metformin med-
för däremot att patienterna går upp i vikt (2,3 kg i snitt). Översikten redovisar 
en fyrdubbling av antalet hypoglykemier i gruppen med kombinationsbe-
handling (sulfonurider + metformin) jämfört med bara metformin. Efter litte-
ratursökningen gjordes, identifierades två metaanalyser som inte bedömts 
förändra slutsatserna [3, 4] 

Slutsatserna bedöms överensstämma med rapport: No 9–2014 från 
Kunnskapssenteret (Norwegian Knowledge Centre for the Health Services) 
[5]. 

Saknas någon information i studierna? 
De systematiska översikterna är publicerade som tidskriftsartiklar och en 
översikt av alla inkluderade artiklar saknas. Eftersom översikterna är gediget 
utförda och samstämmiga bedöms dock detta sakna betydelse vid den totala 
bedömningen. 

Hälsoekonomisk bedömning 
Fem studier identifierades som beräknar att behandling med SU jämfört med 
repaglinid, akarbos, GLP-1-analoger och DPP-4-hämmare har en lägre kost- 
nad och mindre patientnytta mätt med QALY:s [6-10] (viss evidens). Resul- 
taten från granskningen av studierna och sammanställningen av Tandvårds- 
och läkemedelsförmånsverkets (TLV) beslutsunderlag (Repaglinid dnr 
75/2006; DPP-4-hämmare: sitagliptin dnr 424/2007, vildagliptin dnr 
606/2008, saxagliptin dnr 1484/2009; GLP-1- analoger: exenatid (Byetta) 
dnr 102/2007, liraglutid dnr 1794/2009, exenatid (Bydureon) dnr 
2913/2011), samt SGLT-2-hämmaren dapagliflozin dnr 4080/2012) visar att 
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sulfonureider (SU) som tillägg till metformin utgör en central referenspunkt 
för bedömning av nyare läkemedels kostnadseffektivitet. 

Sammantaget medför tilläggsbehandling med SU lägre kostnader för den 
förebyggande behandlingen medan bättre biverkningsprofil för nyare läke- 
medel som repaglinid, DPP-4-hämmare, GLP-1-analoger och SLGT-2- häm-
maren dapagliflozin ökar patientnytta på kort och/eller lång sikt och kan 
minska kostnader för diabeteskomplikationer. Hälsoekonomiska modellana- 
lyser pekar på en måttlig kostnad per vunnen QALY för DPP-4-hämmare 
och GLP-1-analoger i tillägg till metformin eller annan peroral terapi jämfört  
med SU som tillägg till metformin eller annan peroral terapi. 

SLGT-2-hämmaren dapagliflozin har en låg kostnad per QALY jämfört 
med SU och en måttlig kostnad per QALY jämfört med DPP-4-hämmare. 
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Rad: B23 

Tillstånd: Typ 2-diabetes med otillräcklig 
glukoskontroll vid behandling med metformin som 
monoterapi 

Åtgärd: Repaglinid som tillägg till metformin 

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Typ 2-diabetes behandlas efter diagnos vanligtvis med livsstilsåtgärder samt 
tillägg av orala glukossänkande läkemedel. Hos många patienter fortskrider 
sjukdomen och annan läkemedelsbehandling är indicerad. Behandling med 
repaglinid som tillägg till metformin vid typ 2-diabetes med otillräcklig glu-
koskontroll vid behandling med metformin som monoterapi har bedömts. 

Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har sammanvägt liten svårighetsgrad. 

Vilken effekt har åtgärden? 
Vid typ 2-diabetes med otillräcklig glukoskontroll vid behandling med met-
formin i monoterapi 

• ger repaglinid som tillägg till metformin en ytterligare sänkning av HbA1c 
med cirka cirka 11 mmol/mol (underlag) 

• ger repaglinid som tillägg till metformin en viktuppgång med cirka 3 kg 
(begränsat vetenskapligt underlag) 

• är begränsat vetenskapligt  
• det vetenskapliga underlaget otillräckligt för att bedöma om repaglinid 

som tillägg till metformin medför ökad risk för hypoglykemier. 

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade effekter? 

• Repaglinid som tillägg till metformin medför risk för viktökning, 

Rekommendation 
 
 
Motivering till rekommendation 
Avgörande för rekommendationen är att åtgärden har effekt på HbA1c i 
kombination med den långa erfarenheten av behandlingen. 
Anpassning för gruppen mest sjuka äldre: Beakta svagare hypoglykemi- 
symtom. 
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Vilka studier ingår i granskningen? 
En randomiserad kontrollerad studie med sammanlagt 54 personer i de rele-
vanta jämförelsegrupperna hittades [1]. Efter 4–5 månaders behandling (4–8 
veckor dostitrering följt av 3 månaders underhållsbehandling) hade gruppen 
som fått repaglinid som tillägg till metformin nått en HbA1c-nivå cirka en 
procentenhet lägre än metformin-gruppen. Gruppen med tillägg av repaglinid 
ökade mer i vikt. Evidensstyrkan dras ned av att underlaget utgörs av endast 
en liten studie. 

Vid uppdaterad litteratursökning har en översikt tillkommit [2]. Översikten 
och meta-analysen omfattar 22 studier, senast uppdaterad i november 2013. 
Den poolade medeldifferensen för HbA1c mot metformin var 1,2 procent (95 
procent konfidensintervall, KI, 0,8–1,2) eller 13 mmol/mol. Den relativa ris-
ken för hypoglykemi för repaglinid + metformin mot metformin i monote- 
rapi var 1,21 (95 procent KI 0,72–2,04). Författarna påpekar dock att de 
flesta studierna hade en låg metodologisk kvalitet och att studiedurationen 
var kort. 

Sammanfattningsvis ligger sänkningen av HbA1c på likvärdig nivå som i 
tidigare studier, vilket bekräftar slutsatsen. För hypoglykemiförekomsten be-
döms data i denna översikt som mer osäkra, och även här kvarstår slutsat- 
sen i det tidigare dokumentet. 

Saknas någon information i studierna? 
Det saknas översiktsartiklar för aktuell frågeställning. De översiktsartiklar 
som identifierades gällde antingen repaglinid i monoterapi [3-5], eller glini-
der som grupp i tillägg till metformin [6, 7]. 

Hälsoekonomisk bedömning 
Socialstyrelsen har inte gjort en hälsoekonomisk bedömning för detta till- 
stånds- och åtgärdspar eftersom underlaget från TLV saknar beräkning av-
kostnadseffektivitet för repaglinid som tillägg till metformin jämfört med 
andra relevanta kombinationsbehandlingar. 
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Rad: B24 

Tillstånd: Typ 2-diabetes med otillräcklig 
glukoskontroll vid behandling med metformin som 
monoterapi 

Åtgärd: Akarbos som tillägg till metformin 

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Typ 2-diabetes behandlas efter diagnos vanligtvis med livsstilsåtgärder samt 
tillägg av orala glukossänkande läkemedel, i första hand metformin. Hos 
många patienter fortskrider sjukdomen och tillägg med ytterligare läkeme-
delsbehandling är indicerad. Insulin eller sulfonureider har varit det som un-
der många år rekommenderats. De senaste åren har flera alternativ till insulin 
introducerats som nästa behandlingssteg när behandling med kost, motion 
och metformin är otillräcklig. 

Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har sammanvägt liten svårighetsgrad. 

Vilken effekt har åtgärden? 
Vid typ 2-diabetes med otillräcklig glukoskontroll vid behandling med met-
formin som monoterapi 

• tycks tillägg av akarbos till behandling med metformin och/eller sul-
fonylureider sänka HbA1c med cirka 6,6–15,3 mmol/mol (något sämre än 
sulfonylurea-preparat), (begränsat vetenskapligt underlag) 

• tycks tillägg av akarbos till behandling med metformin ge ökad risk för 
behandlingsavbrott på grund av gastrointestinala biverkningar (begränsat 
vetenskapligt underlag) 

• är underlaget otillräckligt för att bedöma om tillägg av akarbos till be-
handling med metformin och/eller sulfonylureider minskar vikten 

Rekommendation 
 
 
Motivering till rekommendation 
Avgörande för rekommendationen är att åtgärden har sämre effekt på HbA1c 
än alternativa behandlingar samt hög risk för mag-tarmbiverkningar. 
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• är underlaget otillräckligt för att bedöma om tillägg av akarbos till behand-
ling med metformin inte medför en ökad risk för hypoglykemier. 

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade effekter? 
I det tidigare underlaget konstaterades att gastrointestinala biverkningar var 
vanligare bland patienter som behandlas med akarbos och att bortfallet ofta 
tillskrevs dessa biverkningar. I de nytillkomna studierna förekom vissa så- 
dana biverkningar, men i begränsad omfattning (möjligen beroende på lång- 
sammare upptitrering) framför allt. i den taiwanesiska studien [1]. Fem per- 
soner i den italienska studien avbröt behandlingen på grund av mag- tarmbe-
svär; tre under den primära behandlingsperioden och två efter cross- over [2]. 
I en systematisk översikt anges att akarbos som tillägg till metfor- min eller 
sulfonurea ökar risken för gastrointestinala biverkningar med ett måttligt 
starkt vetenskapligt underlag [3]. De gastrointestinala biverkningar- na är det 
som begränsat användningen av akarbos och andra α-glukosidas- hämmare, 
med en ökad risk för bristande följsamhet [4]. Däremot tycks akarbos inte 
medföra ökad risk för hypoglykemi, även om det vetenskapliga underlaget är 
otillräckligt. 

Vilka studier ingår i granskningen? 
Tre studier från tidigare vetenskapligt underlag bedömdes relevanta och har 
bibehållits [5-7]. I den uppdaterade sökningen 2013 identifierades tre nya 
studier som bedömdes relevanta: en italiensk studie med akarbos (eller 
repaglinid) som tillägg till metformin och sulfonurea [2], en RCT med cross- 
over design, samt två artiklar från Taiwan som återgav samma studie med 
randomiserad, open-label respektive parallellgruppsdesign [1, 8], med akar- 
bos (eller glibenklamid) som tillägg till metformin. Sammanfattningsvis 
finns ett begränsat antal studier, med relativt litet antal personer och av varie-
rande kvalitet, som dock visar likartade resultat med avseende på sänkning 
av HbA1c. Resultaten är också samstämmiga med resultat från en systematisk 
översikt gällande α-glukosidashämmare som tillägg till metformin med sänk- 
ning av HbA1c med 0,66 procentenheter [9], och även för α-glukosidas- häm-
mare som monoterapi till geriatriska patienter, med en sänkning av HbA1c 
med 0,6 till 1,3 procentenheter [4]. I en annan översikt summeras att akarbos 
kan förväntas reducera HbA1c med 0,5 till 0,8 procentenheter, och att det är 
viktneutralt [10]. 

Saknas någon information i studierna? 
Hypoglykemirisk är inte bedömd i den italienska studien [2], men en patient i 
repaglinidgruppen avbröt studien på grund av hypoglykemi efter cross-over- 
perioden. Frekevensen av gastrointestinala biverkningar var låg i den taiwa-
nesiska studien [1]. 

Hälsoekonomisk bedömning 
Socialstyrelsen har inte gjort en hälsoekonomisk bedömning för detta till-
stånds- och åtgärdspar. 
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Rad: B25 

Tillstånd: Typ 2-diabetes med otillräcklig 
glukoskontroll vid behandling med metformin som 
monoterap 

Åtgärd: Pioglitazon som tillägg till metformin 

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Typ 2-diabetes behandlas efter diagnos vanligtvis med livsstilsåtgärder samt 
tillägg av orala glukossänkande läkemedel, i första hand metformin. Hos 
många patienter fortskrider sjukdomen och tillägg med ytterligare läke- me-
delsbehandling är indicerad. Insulin eller sulfonureider har varit det som un-
der många år rekommenderats. De senaste åren har flera alternativ till in- su-
lin introducerats som nästa behandlingssteg när behandling med kost, mot- 
ion och metformin är otillräcklig. 

Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har sammanvägt liten svårighetsgrad. 

Vilken effekt har åtgärden? 
Vid typ 2-diabetes med otillräcklig glukoskontroll vid behandling med met-
formin som monoterapi 

• medför tilläggsbehandling med pioglitazon en HbA1c-sänkande effekt på 
cirka 9,8 mmol/mol (i förändring från baslinjeundersökningen) (starkt ve-
tenskapligt underlag) 

• är tilläggseffekten av pioglitazon likvärdig med den tilläggseffekt DPP-4-
hämmare har på patienter som står på metformin (starkt vetenskapligt un-
derlag) 

• ger tilläggsbehandling med pioglitazon viktuppgång (starkt vetenskapligt 
underlag) 

• medför behandling med pioglitazon en viss ökning av risken för cancer i 
urinblåsan (måttligt starkt vetenskapligt underlag) 

• är det vetenskapliga underlaget otillräckligt för att bedöma om tilläggsbe-
handling med pioglitazon medför ökad risk för hypoglykemier. 

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade effekter? 
Tilläggsbehandling med pioglitazon medför en risk för viktökning, och kan 
även ge en ökad risk för milda eller måttliga hypoglykemier. 

Vilka studier ingår i granskningen? 
Litteratursökningen identifierade ingen systematisk översikt som fokuserade 
exakt på den specifika frågeställningen, men frågan gick att besvara med en 

Rekommendation 
 
 
Motivering till rekommendation 
Avgörande för rekommendationen är risken för biverkningar (till exempel 
frakturer och ödem). 
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systematisk översikt som handlar om DPP-4-hämmare [1] där tre randomi- 
serade kontrollerade studier jämför tilläggsbehandling till metforminbehand- 
ling med DPP-4-hämmare eller pioglitazon. Resultaten tyder på likvärdig till-
äggseffekt till metformin gällande HbA1c, men det är en tydlig viktupp- gång 
hos patienter som behandlas med pioglitazon. 

Litteratursökningen identifierade även en stor randomiserad kontrollerad 
studie [2] där metforminbehandlade patienter randomiseras till tillägg av 
pioglitazon (388 patienter) och/eller DPP-4-hämmaren alogliptin. Resultaten 
av DeFronzo et al. [2] är samstämmiga med resultaten för systematiska över- 
sikten av Karagiannis et al. [1] och stärker evidensen för en tilläggseffekt på 
sänkning av HbA1c (-0,9 procentenheter) – i nivå med DPP-4-hämmare. Li- 
kaså visas pioglitazon ge viktuppgång. 

Ingen av studierna levererar övertygande dokumentation för att man ska 
kunna dra slutsatser kring hypoglykemi med behandling av pioglitazon i till- 
lägg till metformin. 

Saknas någon information i studierna? 
Eftersom översikten inte primärt har fokus på pioglitazon så har artikelför- 
fattarna inte fokuserat sina slutsatser på pioglitazon, men de ingående studi- 
erna är redovisade och är gediget utförda. Därför bedöms detta sakna bety- 
delse vid den totala bedömningen. 

Hälsoekonomisk bedömning 
Socialstyrelsen har inte gjort en hälsoekonomisk bedömning för detta till-
stånds- och åtgärdspar. 
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Rad: B58 

Tillstånd: Typ 2-diabetes med otillräcklig 
glukoskontroll vid behandling med metformin som 
monoterapi 

Åtgärd: SGLT-2-hämmare som tillägg till metformin 

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Typ 2-diabetes behandlas efter diagnos vanligtvis med livsstilsåtgärder samt 
tillägg av orala glukossänkande läkemedel, i första hand metformin. Hos 
många patienter fortskrider sjukdomen och tillägg med ytterligare läke- me-
delsbehandling är indicerad. Insulin eller sulfonureider har varit det som un-
der många år rekommenderats. De senaste åren har flera alternativ till in- su-
lin introducerats som nästa behandlingssteg när behandling med kost, mot- 
ion och metformin är otillräcklig. 

Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har sammanvägt liten svårighetsgrad. 

Vilken effekt har åtgärden? 
Vid typ 2-diabetes med livsstilsbehandling och otillräcklig glukoskontroll 

• medför tilläggsbehandling med SGLT-2-hämmare en HbA1c- sänkande ef-
fekt om cirka 5 till 9 mmol/mol som kvarstår under upp till 2 år (starkt ve-
tenskapligt underlag). 

• medför tilläggsbehandling med SGLT-2-hämmare en viktnedgång som är 
kliniskt relevant (starkt vetenskapligt underlag). 

Det vetenskapliga underlaget är otillräckligt för att bedöma om tilläggsbe- 
handling med SGLT-2-hämmare som grupp betraktat innebär reducerad risk 
för kardiovaskulär sjukdom och död för patienter med typ 2 diabetes med 
livsstilsbehandling och otillräcklig glukoskontroll. 

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade effekter? 
Urinvägsinfektioner och genitala infektioner (vaginoser) som sällan ledde till 
att patienterna slutade med behandlingen. Risken för hypoglykemier tycks 
vara i nivå med andra orala antidiabetesläkemedel. I en systematisk översikt 
och metaanalys [1] sågs en ökad risk för icke dödlig stroke (relativ risk 1,30 
(1,00 till 1,68)). Den europeiska läkemedelsmyndigheten EMA informerar 
om en möjlig ökad risk för tåamputation vid användning av SGLT2 hämmar- 
na canagliflozin, dapagliflozin och empagliflozin [2]. 

Rekommendation 
 
 
Motivering till rekommendation 
Avgörande för rekommendationen är åtgärdens effekt på HbA1c och vikt. 
Anpassning för gruppen mest sjuka äldre: Beakta att erfarenheten av be- 
handling av äldre med nyare preparat är begränsad. 
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Vilka studier ingår i granskningen? 
Vid översynen av riktlinjerna 2017 identifierades en systematisk översyn och 
metaanalys från 2016 där SGLT-2-hämmares effekt på kardiovaskulär sjuk-
dom och död studerades [1]. Utöver denna identifierades indirekta meta- ana-
lyser [3-5] en metod som har sina begränsningar [6, 7]. Dessa studier bedöms 
inte förändra slutsaterna och har därför inte inkluderats i underlaget. 

I litteratursökningen från 2014 identifierade en 102 veckor lång RCT som 
har studerat olika doser av dapagliflozin i tillägg till 1 500 mg metformin [8] 
på patienter som har otillräcklig metabol kontroll med sin metforminbehand- 
ling. Studien inkluderade 546 patienter som fick antingen placebo eller da- 
pagliflozin i tillägg till sin metforminbehandling. Till skillnad från placebo 
som inte förändrade HbA1c så sänkte de olika doserna HbA1c med mellan 
0,48 och 0,78 procentenheter - en tydlig dos-respons. Vikten minskade i be- 
handlingsgrupperna med mellan 1,1 och 1,7kg. Antalet hypoglykemier skilde 
sig inte. Författarnas slutsats var att dapagliflozinbehandling i tillägg till met- 
formin ger en långsiktig bibehållen minskning i HbA1c utan att öka risken för 
hypoglykemi. 

Dessutom identifierades en studie [9] som innehåller två RCT-studier som 
testar både 5 mg och 10 mg dapagliflozin + placebo mot kombinationen med 
metformin + respektive dos dapagliflozin eller metformin med placebo. Båda 
doserna av dapagliflozin i kombination med placebo sänker HbA1c jämfört 
med metformin + placebo. Fokus i utvärderingen har varit på 10 mg dapagli- 
flozin i utvärderingen då det är den subventionerade dosen i Sverige. Dessu- 
tom inkluderades en två år lång studie där dapagliflozin jämförs med glipizid 
[10]. Studien inkluderade patienter som fått minst 1 500 mg metformin i 
dygnsdos i minst åtta veckor. Patienterna titreras till max 10 mg dapagli- 
flozin eller 20 mg glipizid. Studiens resultat gällande HbA1c färgas av en 
högre grad av avhopp i glipizidarmen, vilket resulterar i en genomsnittligt 
större sänkning i HbA1c med dapagliflozin jämfört med glipizid. Dapagli- 
flozingruppen minskar signifikant i vikt från baseline och skillnaden mot gli-
pizid efter två år är fem kg. Det är tio gånger fler patienter som drabbas av 
hypoglykemier med glipizid än med dapagliflozin, där drygt fyra procent 
drabbas under studietiden. Dapagliflozin sänker varaktigt det systoliska blod- 
trycket med 3,9 mm Hg i genomsnitt. 

Sökningen identifierade också en SÖ om canagliflozin [11] som komplet- 
terar studierna om dapagliflozin och visar på en likartad verknings och bi- 
verkningsprofil. 

Saknas någon information i studierna? 
Vid översynen av riktlinjerna 2017 konstaterades att resultatet gällande 
SGLT-2-hämmares effekt på kardiovaskulär sjukdom och död i den systema- 
tiska översynen från 2016 [1] till stor del drivs av data från en enskild studie 
[12] på en selekterad grupp patienter med förhöjd kardiovaskulär risk be- 
handlade med empagliflozin. 

Tidigare sökningar identifierade flera relevanta RCT-studier, men ingen 
meta-analys eller systematisk översikt som visade de ingående studierna och 
hade fokuserat på tilläggsbehandling till metformin. 



 

NATIONELLA RIKTLINJER FÖR DIABETESVÅRD 
SOCIALSTYRELSEN 

169 

 

Hälsoekonomisk bedömning 
Den hälsoekonomiska bedömningen för detta tillstånds- och åtgärdspar upp- 
daterades ej vid översynen av riktlinjerna 2017. 

Tandvårds- och läkemedelsförmånsverkets beslutsunderlag för SGLT-2- 
hämmaren dapagliflozin (dnr 4080/2012) pekar på att dapagliflozin som till- 
lägg till metformin har en låg kostnad per QALY jämfört med SU (kalkyle- 
rad) och en måttlig kostnad per QALY jämfört med DPP-4-hämmare (kalky- 
lerad). Den nyare SLGT-2-hämmaren canagliflozin bedöms av TLV sam-
mantaget ha samma kostnadseffektivitet som dapagliflozin (dnr 4655/2013). 
TLV:s beslutsunderlag bygger på material som tillverkaren in- kommit med 
och jämförelser med andra tilläggsbehandlingar saknas. 
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Rad: B58b 

Typ 2-diabetes med manifest kardiovaskulär sjuk- 
dom 

Åtgärd: SGLT-2-hämmaren Empagliflozin som tillägg 
till metformin 

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Typ 2-diabetes behandlas efter diagnos vanligtvis med livsstilsåtgärder samt 
tillägg av orala glukossänkande läkemedel vid otillräcklig glukoskontroll. 

Många personer med diabetes har även hjärt- kärlkomplikationer. Behand-
ling med SGLT-2-hämmaren Empagliflozin som tillägg till metfor- min vid 
typ 2-diabetes med manifest kardiovaskulär sjukdom har bedömts. 

Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har en stor svårighetsgrad. 

Vilken effekt har åtgärden? 
Vid typ 2-diabetes och manifest kardiovaskulär sjukdom medför tilläggsbe- 
handling med SGLT-2-hämmaren empagliflozin 

• minskad risk för kardiovaskulär död (risk ratio 0,62) som bedöms vara kli-
niskt relevant (måttligt starkt vetenskapligt underlag) 

• minskad risk för total dödlighet (risk ratio 0,68) som bedöms vara kliniskt 
relevant (måttligt starkt vetenskapligt underlag) 

• minskad risk för risk för sjukhusvård pga hjärtsvikt (risk ratio 0,65) som 
bedöms vara kliniskt relevant (måttligt starkt vetenskapligt underlag) 

• en HbA1c sänkande effekt om cirka 4 mmol/mol som bedöms vara kliniskt 
relevant (måttligt starkt vetenskapligt underlag) 

Rekommendation 
 
 
Motivering till rekommendation 
Avgörande för rekommendationen är att tillståndet har stor svårighetsgrad 
samt att åtgärden har effekt på avgörande och viktiga effektmått. 
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Har åtgärden några biverkningar eller oönskade effekter? 
Fler fall av genitala infektioner rapporterades i den poolade empagliflozin 
gruppen jämfört med placebo [1]. Den europeiska läkemedelsmyndigheten 
EMA informerar om en möjlig ökad risk för tåamputation vid användning av 
SGLT2 hämmarna canagliflozin, dapagliflozin och empagliflozin [2]. 

Vilka studier ingår i granskningen? 
I granskningen ingår en dubbel-blindad randomiserad placebokontrollerad 
studie som inkluderade patienter med typ 2 diabetes som hade förhöjd kardi- 
ovaskulär risk [1]. Syftet var att studera effekten av empagliflozin avseende 
kardiovaskulära händelser. Studiedeltagarna (n=7020) randomiserades till 
antingen behandling med empagliflozin 10 mg, empagliflozin 25mg eller 
placebo och mediantiden för observation var 3,1 år. Deltagarna var i medeltal 
63 år, majoriteten (~70%) var män, de flesta hade bekräftad kranskärlssjuk- 
dom (~75%) och deras BMI var i medeltal 30. Majoriteten (~57%) hade haft 
diabetes mer än 10 år och deras HbA1c var i medeltal 8 % (64 mmol/mol). 

Saknas någon information i studierna? 
Ingen relevant information saknas i studierna. 

Hälsoekonomisk bedömning 
Socialstyrelsen har inte gjort en hälsoekonomisk bedömning för detta till-
stånds- och åtgärdspar. 
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tail_002699.jsp&mid=WC0b01ac058004d5c1 
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Rad: B32 

Tillstånd: Typ 2-diabetes med livsstilsbehandling och 
otillräcklig glukoskontroll 

Åtgärd: GLP-1-analog i monoterapi 
 

 

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Typ 2-diabetes behandlas efter diagnos vanligtvis med livsstilsåtgärder samt 
tillägg av orala glukossänkande läkemedel vid otillräcklig glukoskontroll. 

Behandling med GLP-1-analog i monoterapi vid typ 2-diabetes med 
livsstils- behandling och otillräcklig glukoskontroll har bedömts. 

Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har en måttlig svårighetsgrad. 

Vilken effekt har åtgärden? 
Vid typ 2-diabetes med livsstilsbehandling och otillräcklig glukoskontroll 
medför GLP-1-analog i monoterapi 

• HbA1c sänkning om cirka 6 till 17 mmol/mol, likvärdig den som ses vid 
metforminbehandling i monoterapi (måttligt starkt vetenskapligt underlag) 

• viktreduktion likvärdig den som ses vid metforminbehandling i monote- 
rapi (måttligt starkt vetenskapligt underlag) 

• låg förekomst av hypoglykemi, på nivå likvärdig med metformin i mono- 
terapi (måttligt starkt vetenskapligt underlag). 

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade effekter? 
De vanligaste biverkningarna vid behandling med GLP-1-analog är gastroin- 
testinala, framför allt illamående. Förekomsten i de aktuella studierna varie- 
rar mellan 12 och 33 %. Endast en mindre andel patienter avslutade läkeme- 
delsbehandling pga dessa biverkningar. Det är ännu inte helt klarlagt 
huruvida behandling med GLP-1-analog kan vara associerad med pankreas- 
sjukdom. 

Vilka studier ingår i granskningen? 
I granskningen ingår 4 RCT studier [1-4]. Slutsatserna baseras på 2744 per- 
soner för samtliga effektmått. Identifierade studier som enbart har inkluderat 
japansk population har inte inkluderats i denna sammanställning. 

Saknas någon information i studierna? 
Ingen relevant information saknas i studierna. 

 
 
Motivering till rekommendation 
Avgörande för rekommendationen är åtgärdens effekt på HbA1c och vikt 
samt låg risk för hypoglykemier. 

Rekommendation 
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Hälsoekonomisk bedömning 
Socialstyrelsen har inte gjort en hälsoekonomisk bedömning för detta till- 
stånds- och åtgärdspar. 
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Rad: B33 

Tillstånd: Typ 2-diabetes med otillräcklig 
glukoskontroll vid behandling med metformin som 
monoterapi 

Åtgärd: GLP-1-analog som tillägg till metformin 

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Typ 2-diabetes behandlas efter diagnos vanligtvis med livsstilsåtgärder samt 
tillägg av orala glukossänkande läkemedel, i första hand metformin. Hos 
många patienter fortskrider sjukdomen och tillägg med ytterligare läke- me-
delsbehandling är indicerad. Insulin eller sulfonureider har varit det som un-
der många år rekommenderats. De senaste åren har flera alternativ till in- su-
lin introducerats som nästa behandlingssteg när behandling med kost, mot- 
ion och metformin är otillräcklig. 

Rekommendation 
 
 
Motivering till rekommendation 
Avgörande för rekommendationen är åtgärdens effekt på HbA1c och vikt 
samt låg risk för hypoglykemier. 
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Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har sammanvägt liten svårighetsgrad. 

Vilken effekt har åtgärden? 
Vid typ 2-diabetes med otillräcklig glukoskontroll vid behandling med met- 
formin som monoterapi medför GLP-1 analog som tillägg som grupp betrak- 
tat 

• en HbA1c-sänkande effekt om cirka 10-15 mmol/mol jämfört med 
• monoterapi med metformin (starkt vetenskapligt underlag) 
• viktnedgång om ca 2 kg jämfört med monoterapi med metformin (starkt 

vetenskapligt underlag) 
• ingen ökad risk för hypoglykemier jämfört med monoterapi med met- for-

min (starkt vetenskapligt underlag) 

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade effekter? 
De vanligaste biverkningarna av GLP-1 analog är gastrointestinala. Det är 
fortsatt inte helt klarlagt huruvida behandling med GLP-1 analog kan vara 
associerad med ökad risk för pankreassjukdom. 

Vilka studier ingår i granskningen? 
Vid översynen av riktlinjerna 2017 inkluderades ytterligare två RCT [6, 7]. 
Resultaten av GLP-1 analogstudier är som grupp betraktat väsentligen likar- 
tade. 

GLP-1-analoger vid typ 2¬ diabetes har bedömts i ett flertal SÖ [1, 2, 8- 
12]. 

Saknas någon information i studierna? 
I de inkluderade SÖ ingår till viss del även studier med annan bakgrundsbe- 
handling än metformin. 

Hälsoekonomisk bedömning 
Den hälsoekonomiska bedömningen för detta tillstånds- och åtgärdspar upp- 
daterades ej vid översynen av riktlinjerna 2017. 

Resultaten från granskning av publicerade studier [20-24] och samman- 
ställningen av TLVs beslutsunderlag för GLP-1-analoger (exenatid [Byetta] 
dnr 102/2007, liraglutid dnr 1794/2009, exenatid (Bydureon) dnr 2913/2011) 
pekar på en måttlig kostnad per vunnen QALY för GLP-1-analoger som till- 
lägg till metformin eller annan peroral terapi jämfört med SU, DPP-4- häm-
maren sitagliptin eller insulin som tillägg till metformin eller annan pe- roral 
terapi (viss evidens). 

Sammantaget medför tilläggsbehandling med GLP-1-analoger högre kost- 
nader för den förebyggande behandlingen än SU medan en bättre biverk- 
ningsprofil ökar patientnyttan på kort och/eller lång sikt och kan minska 
kostnader för diabeteskomplikationer. 
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Rad: B33b 

Tillstånd: Typ 2-diabetes och manifest kardiovaskulär 
sjukdom 

Åtgärd: GLP-1-analogen Liraglutid som tillägg till 
metformin 

 
 

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Typ 2-diabetes behandlas efter diagnos vanligtvis med livsstilsåtgärder samt 
tillägg av orala glukossänkande läkemedel vid otillräcklig glukoskontroll. 

Behandling med GLP-1-analogen Liraglutid som tillägg till metformin vid 
typ 2-diabetes med livsstilsbehandling och otillräcklig glukoskontroll har be-
dömts hos individer med etablerad kardiovaskulär sjukdom avseende ef- fekt 
på kardiovaskulär mortalitet, insjuknande i hjärtinfarkt eller stroke. 

Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har en stor svårighetsgrad. 

Vilken effekt har åtgärden? 
Vid typ 2-diabetes med livsstilsbehandling och otillräcklig glukoskontroll 
medför GLP-1-analogen Liraglutid i monoterapi en 2,7 % absolut riskredukt- 
ion (HR 0,83 (0,74-0,93)) avseende MACE (kardiovaskulär död, hjärtinfarkt 
eller stroke) jämfört med placebo under 3,5 års behandling (måttligt starkt 
vetenskapligt underlag). 

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade effekter? 
Den vanligaste biverkningen vid behandling med liraglutid är gastrointes- ti-
nala besvär. 9,5 % av individerna i interventionsgruppen jämfört med 7,3 % 
av individerna i kontrollgruppen avslutade behandling med studieläkemedel 
pga oönskade effekter. Förekomsten av akut gallstenssjukdom var högre i in-
terventionsgruppen (3,1 % jämfört 1,9 %). Det förelåg ingen skillnad i in- 
sjukande i akut pankreatit mellan grupperna. Förekomsten av histologiskt ve-
rifierad pankreas cancer var 13 fall (0,3 %) i interventionsgruppen och 5 fall 
(0,1 %) i kontrollgruppen (p=0,06). 

Vilka studier ingår i granskningen? 
I granskningen ingår en randomiserad kontrollerad studie[1]. Slutsatserna ba-
seras på personer för effektmåttet MACE (kardiovaskilär död, hjärtinfarkt el-
ler stroke). Konklusionen baseras på den subgrupp av totala studiepopulat- 
ionen (n=9340) som inkluderades med manifest kardiovaskulär sjukdom. 

Motivering till rekommendation 
Avgörande för rekommendationen är att tillståndet har stor svårighetsgrad 
samt att åtgärden har effekt på avgörande och viktiga effektmått. 

Rekommendation 
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Interventionsgruppen behandlades med liraglutid 1,8 mg under 3,5 år, kon- 
trollgruppen med placebo. 

Saknas någon information i studierna? 
Endast utfall avseende MACE har rapporterats för olika subgrupper, inte ut-
fall avseende de enskilda komponenterna kardiovaskulär död, hjärtinfarkt el-
ler stroke. Effektmått är inte särredovisade för den metforminbehandlade stu-
diepopulationen. 

Hälsoekonomisk bedömning 
Socialstyrelsen har inte gjort en hälsoekonomisk bedömning för detta till-
stånds- och åtgärdspar. 
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Rad: B67 

Tillstånd: Typ 2-diabetes med otillräcklig 
glukoskontroll vid behandling med metformin som 
monoterapi 

Åtgärd: DPP-4-hämmare som tillägg till metformin 

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Typ 2-diabetes behandlas efter diagnos vanligtvis med livsstilsåtgärder samt 
tillägg av orala glukossänkande läkemedel, i första hand metformin. Hos 
många patienter fortskrider sjukdomen och tillägg med ytterligare läke- me-
delsbehandling är indicerad. Insulin eller sulfonureider har varit det som un-
der många år rekommenderats. De senaste åren har flera alternativ till in- su-
lin introducerats som nästa behandlingssteg när behandling med kost, mot- 
ion och metformin är otillräcklig. 

Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har sammanvägt liten svårighetsgrad. 

Vilken effekt har åtgärden? 
Vid typ 2-diabetes med otillräcklig glukoskontroll vid behandling med met-
formin som monoterapi 

• medför DPP-4-hämmare som grupp betraktat ingen ökad risk för hjärt-
kärlhändelser på kort sikt (starkt vetenskapligt underlag). 

Rekommendation 
 
 
Motivering till rekommendation 
Avgörande för rekommendationen är åtgärdens effekt på HbA1c samt låg risk 
för hypoglykemier. 
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• medför DPP-4-hämmare som grupp betraktat en HbA1c-sänkande ef- fekt 
om cirka 5 mmol/mol jämfört med metformin i monoterapi (starkt veten-
skapligt underlag) 

• medför DPP-4-hämmare som grupp betraktat en HbA1c-sänkande ef- fekt 
likvärdig den av SU i kombination med metformin (starkt veten- skapligt 
underlag) 

• tycks DPP-4-hämmare som grupp betraktat generellt inte medföra ökad 
risk för viktuppgång jämfört med metformin i monterapi (mått- ligt starkt 
vetenskapligt underlag) 

• medför DPP-4-hämmare som grupp betraktat ingen ökad risk för hy- po-
glykemier jämfört med metformin i monoterapi (starkt vetenskap- ligt un-
derlag) 

• medför DPP-4-hämmare som grupp betraktat färre hypoglykemiska episo-
der jämfört med SU i kombinationsbehandling (starkt veten- skapligt un-
derlag) 

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade effekter? 
De vanligaste biverkningarna av DPP-4-hämmare är gastrointestinala. Före- 
komsten är likvärdig den som ses vid metforminbehandling. Det är fortsatt 
inte helt klarlagt huruvida behandling med DPP-4-hämmare kan vara associ- 
erad med ökad risk för pankreatit. 

Vilka studier ingår i granskningen? 
Vid översynen av riktlinjerna 2017 inkluderades ytterligare tre SÖ. En där ef-
fekten av metformin jämfördes med kombinationen av metformin och DPP-
4-hämmare [7], en som jämför effekten av SU och DPP-4-hämmare som till-
lägg till metformin [8], samt 1 SÖ som utvärderar kardiovaskulär ef- fekt av 
behandling med DPP-4-hämmare [9]. 

DPP-4-hämmare vid typ 2-diabetes har bedömts i flera SÖ [1, 10-14]. 

Saknas någon information i studierna? 
Även om det totala antalet inkluderade studier och patienter är lägre än vad 
avser alla studier med DPP-4-hämmare går resultatet av den aktuella sam- 
manställningen i linje med dessa. Avseende kardiovaskulära effektmått in- 
kluderar denna analys även patienter med annan glukossänkande basterapi än 
livsstilsintervention. 

Hälsoekonomisk bedömning 
Den hälsoekonomiska bedömningen för detta tillstånds- och åtgärdspar upp- 
daterades ej vid översynen av riktlinjerna 2017. 

Resultat från granskning av publicerade studier [23-26] och sammanställ- 
ning av TLV:s beslutsunderlag (DPP-4-hämmare: sitagliptin dnr 424/2007, 
vildagliptin dnr 606/2008, saxagliptin dnr 1484/2009; GLP-1 analoger: ex-
enatid [Byetta] dnr 102/2007, liraglutid dnr 1794/2009, exenatid [Bydureon] 
dnr 2913/2011; samt SGLT2-hämmaren dapagliflozin dnr 4080/2012) pekar 
på en måttlig kostnad per vunnen QALY för DPP-4- hämmare som tillägg till 
metformin eller annan peroral terapi jämfört med SU eller insulin som tillägg 
till metformin eller annan peroral terapi (viss evidens). 

Sammantaget medför tilläggsbehandling med DPP-4-hämmare högre kost- 
nader för den förebyggande behandlingen än SU, medan en bättre biverk- 
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ningsprofil och ökar patientnytta på kort och/eller lång sikt och kan minska 
kostnader för diabeteskomplikationer. 
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Glukoskontroll: insulinbehandling 
vid otillräcklig peroral behandling 

Därför belyser vi området 
Socialstyrelsens motiv till att belysa olika kombinationer av läkemedel för 
behandling av typ 2-diabetes är att ge vården stöd för att värdera nytta, kost- 
nader och biverkningar av olika nya, ofta mer kostsamma insulinanaloger el-
ler perorala läkemedel. Vid typ 2-diabetes inleds behandlingen med råd kring 
kost och motion. När detta inte är tillräckligt tillgrips orala läkemedel som 
kan ordineras var för sig eller i kombination. När patienten uppvisar dålig 
glukoskontroll, ofta trots flera orala medel, uppstår frågeställningen om be-
handling med insulin kan vara aktuell. 

Det finns på marknaden flera insulinpreparat med kort respektive lång 
verkningsprofil. Rent kristallint insulin har en begränsad tidseffekt (upp till 
cirka sex timmar) och kräver därför upprepade injektioner under dygnet. Ti- 
digt utvecklades därför, genom tillsats av protamin och zink, mer långver- 
kande insulinpreparat (upp till cirka 16–20 timmar) som NPH-insuliner (Ne-
utral-Protamin-Hagedorn). Under 1970-talet möjliggjordes framställning av 
humant insulin, som dock senare delvis ersattes av modifierade insulin- ana-
loger med snabbare insättande effekt samt kortare eller längre verknings- tid 
(cirka 24 timmar). 

Detta ingår i området 
För tillståndet typ 2-diabetes där peroral behandling ger otillräcklig glukos- 
kontroll tar riktlinjerna upp tillägg av långverkande insulinanaloger och 
NPH-insuliner. 
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Tillstånd och åtgärder 
Rad: B36 

Tillstånd: Typ 2-diabetes med otillräcklig 
glukoskontroll vid behandling med metformin som 
monoterapi 

Åtgärd: Insulin som tillägg till metformin 

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Typ 2-diabetes behandlas efter diagnos vanligtvis med livsstilsåtgärder samt 
tillägg av orala glukossänkande läkemedel, i första hand metformin. Hos 
många patienter fortskrider sjukdomen och tillägg med ytterligare läke- me-
delsbehandling är indicerad. Insulin eller sulfonureider har varit det som un-
der många år rekommenderats. De senaste åren har flera alternativ till in- su-
lin introducerats som nästa behandlingssteg när behandling med kost, mot- 
ion och metformin är otillräcklig. 

Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har sammanvägt liten svårighetsgrad. 

Vilken effekt har åtgärden? 
Vid typ 2-diabetes med otillräcklig glukoskontroll vid behandling med met-
formin som monoterapi har tillägg med insulin 

• bättre effekt på HbA1c och vikt jämfört med insulin i monoterapi (måttligt 
starkt vetenskapligt underlag) 

• något bättre eller jämförbar effekt på HbA1c, jämfört med akarbos, in-
kretinläkemedel eller pioglitazon som tillägg till metformin och SU (mått-
ligt starkt vetenskapligt underlag) 

• är effekten på risk för hypoglykemi ökad jämfört med placebo och sanno-
likt ökad jämfört med andra läkemedelstillägg (akarbos, in-kretinläkeme-
del eller pioglitazon) som tillägg till metformin och SU (begränsat veten-
skapligt underlag) 

Rekommendation 
 
 
Motivering till rekommendation 
Avgörande för rekommendationen är åtgärdens effekt på HbA1c i kombinat-
ion med den långa erfarenheten av behandlingen. Tillägg av insulin till met-
formin ger en lägre kostnad men också lägre livskvalitet jämfört med tillägg 
av DPP-4-hämmare eller GLP-1-analog till metformin eller annan peroral te-
rapi. 
Kommentar: Avser NPH till natten, tvåfasinsulin eller bolus-basalregim 
Anpassning för gruppen mest sjuka äldre: Beakta svagare hypogly-
kemisymtom. 
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• är det vetenskapliga underlaget otillräckligt för att bedöma effekten av in-
sulintillägg på kritiska effektmått som mikro- och makrovaskul- ära kom-
plikationer. 

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade effekter? 
Åtgärden medför viss risk för hypoglykemier. 

Vilka studier ingår i granskningen? 
Tillägg av insulinbehandling till metformin vid typ 2-diabetes och otillräck-
lig glukoskontroll har studerats i 40 RCT-studier (sammanställda i tre sys-
tema- tiska översikter). Totalt 7 622 personer har ingått i studierna [1-3]. De 
tre översikterna fokuserar på olika aspekter. Hemmingsen [1] hade som mål 
att värdera risken för kardiovaskulär sjukdom och död respektive död oavsett 
orsak samt livskvalitet vid kombinerad behandling med metformin och insu- 
lin. Det gick inte att påvisa effekter på dessa kritiska effektmått, sannolikt be-
roende på kort duration (mindre än 12 månader) av ingående studier. 

HbA1c var signifikant lägre vid kombinationsbehandling (-0,6 procenten-
het- er) jämfört med när insulin gavs som monoterapi. Effekten var större i 
blin- dade studier (-0,87 procentenheter) och risken för bias bedömdes som 
stor. 

Vid kombinationsbehandling uppnåddes signifikant lägre vikt jämfört med 
insulin i monoterapi. Risken för allvarlig hypoglykemi var liten; den studera- 
des i elva av de tjugo studierna men förekom bara i tre av dem med signifi- 
kant ökad frekvens vid kombinationsbehandling. I en av de ingående studier- 
na som pågick i över fyra år rapporterades hypoglykemier efter avslut men 
man kunde inte påvisa någon skillnad i frekvens. Gross [2] studerade tillägg 
av ett tredje läkemedel till patienter som behandlats med metformin och sul- 
fonureider. I de studier som jämför insulintillägg med placebo (två studier) 
sågs signifikant lägre HbA1c (0,7 procentenheter), men högre vikt. 

Risken för hypoglykemi utvärderades inte i metaanalys på grund av brist 
på rapporterade data. Vikten ökade mer med insulinbehandling jämfört med 
GLP1RA och akarbos, men mindre jämfört med glitazonbehandling. I den 
tredje översikten [3] rapporteras sammanställning från åtta RCT-studier (2 
782 patienter) som behandlats under 16–52 veckor med GLP1RA eller insu-
lin som tillägg till metforminbehandling. Effekten på HbA1c var något bättre 
med GLP1RA (0,14 procent) och skillnaden i vikt var signifikant lägre (-4,4 
kg). Det var inte någon skillnad i förekomsten av allvarlig hypogly- kemi, 
medan risken för hypoglykemi av något slag var lägre vid GLP1RA- behand-
ling (OR 0,45). 

Saknas någon information i studierna? 
Ingen relevant information saknas i studierna. 

Hälsoekonomisk bedömning 
Insulin som tillägg till metformin förväntas innebära lägre kostnad men 
också lägre livskvalitet jämfört med DPP-4-hämmare eller GLP-1-analoger 
enligt hälsoekonomiska modellanalyser (viss evidens). Två kanadensiska stu-
dier inkluderade jämförelser mellan tvåfasinsulin och perorala medel (DPP-
4-hämmare samt glitazoner) som tillägg till metformin [4, 5]. 
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Rad: B46 

Tillstånd: Typ 2-diabetes med otillräcklig 
glukoskontroll vid peroral behandling och utan 
problem med nattliga hypoglykemier 

Åtgärd: Medellångverkande NPH-insulin 

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Efter diagnos behandlas typ 2-diabetes vanligtvis med livsstilsåtgärder samt 
tillägg av orala glukossänkande läkemedel. Hos många patienter fortskrider 
sjukdomen och tillägg med ytterligare läkemedelsbehandling är indicerad. 

Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har sammanvägt liten svårighetsgrad. 

Vilken effekt har åtgärden? 
Vid typ 2-diabetes med otillräcklig glukoskontroll vid peroral behandling 
och utan problem med nattliga hypoglykemier 

• skiljer sig inte glykemisk kontroll mätt som HbA1c vid behandling med 
långverkande insulinanaloger (glargin eller detemir) jämfört med behand-
ling med NPH-insulin (begränsat vetenskapligt underlag) 

• skiljer sig inte frekvensen av allvarliga hypoglykemier vid behandling 
med långverkande insulinanaloger (glargin eller detemir) jämfört med be-
handling med NPH-insulin (begränsat vetenskapligt underlag). 

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade effekter? 
Åtgärden innebär inga kända biverkningar eller oönskade effekter. 

Vilka studier ingår i granskningen? 
Åtgärden har studerats i två systematiska översikter [1, 2]. Översikten av 
Swinnen (Cochrane) omfattar fyra RCT-studier med sammanlagt 2 250 per-
soner med typ 2-diabetes. I studierna jämförs tillägg av insulin detemir med 
tillägg av insulin glargin till annan behandling. Studierna varade 24 till 52 
veckor. I den andra systematiska översikten [1] studerades både typ 1- och 
typ 2-diabetes hos vuxna och ungdomar. Totalt omfattade översiktensam-
manlagt 68 RCT-studier av kortverkande och 49 långverkande analoger som 
jämförs med humaninsulin. Denna systematiska översikt är väl genomf örd 

Rekommendation 
 
 
Motivering till rekommendation 
Avgörande för rekommendationen är att åtgärden har likvärdig effekt på 
HbA1c jämfört med alternativa insulinsorter (långverkande insulinanaloger) 
och att kostnaden per QALY är hög för långverkande insulinanaloger i jäm-
förelse med NPH-insulin vid detta tillstånd. 
Anpassning för gruppen mest sjuka äldre: Beakta svagare 
hypoglykemisymtom. 
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av den kanadensiska motsvarigheten till Statens beredning för medicinsk ut-
värdering (SBU) - The Canadian Agency for Drugs and Technologies in He-
alth (CADHT) och är en uppdatering av [3, 4]. De ingående studierna har i 
många fall metodologiska brister. Inga studier var till exempel dubbelblinda 
och ”allocation concealment” var sällan beskriven. Många studier av insulin 
med kort- till medellång duration visade svagheter i mätningar av HbA1c och 
hade dålig kvalitet. 

Saknas någon information i studierna? 
På grund av kort behandlingstid fanns inga uppgifter om långtidseffekter av 
olika diabeteskomplikationer, skydd mot kardiovaskulära komplikationer, 
livskvalitet eller mortalitet. 

Hälsoekonomisk bedömning 
Vid typ 2-diabetes utan problem med hypoglykemier bedöms NPH-insulin 
ha en lägre kostnad och likvärdig glukoskontroll jämfört med långverkande 
insulinanaloger (viss evidens). Underlaget till den hälsoekonomiska bedöm-
ningen utgörs av publicerade studier [5-13] samt beslutsunderlag från TLV 
(dnr 444/2002, dnr 204/2007, dnr 344/2013). 
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Rad: B48a 

Tillstånd: Typ 2-diabetes med otillräcklig 
glukoskontroll vid peroral behandling och utan 
problem med nattliga hypoglykemier 

Åtgärd: Långverkande insulinanalog: detemir 

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Efter diagnos behandlas typ 2-diabetes vanligtvis med livsstilsåtgärder samt 
tillägg av orala glukossänkande läkemedel. Hos många patienter fortskrider 
sjukdomen och tillägg med ytterligare läkemedelsbehandling är indicerad. 

Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har sammanvägt liten svårighetsgrad. 

Rekommendation 
 
 
Motivering till rekommendation 
Avgörande för rekommendationen är att kostnaden per QALY för insulin de-
temir eller insulin glargin är hög jämfört med NPH-insulin vid detta tillstånd, 
samtidigt som effekten HbA1c är likvärdig. 
Anpassning för gruppen mest sjuka äldre: Beakta svagare hypoglykemisym-
tom. 
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Vilken effekt har åtgärden? 
Vid typ 2-diabetes med otillräcklig glukoskontroll vid peroral behandling 
och utan problem med nattliga hypoglykemier 

• skiljer sig inte glykemisk kontroll mätt som HbA1c vid behandling med 
långverkande insulinanaloger (glargin eller detemir) jämfört med behand-
ling med NPH-insulin (begränsat vetenskapligt underlag) 

• skiljer sig inte frekvensen av allvarliga hypoglykemier vid behand- ling 
med långverkande insulinanaloger (glargin eller detemir) jämfört med be-
handling med NPH-insulin (begränsat vetenskapligt underlag) 

• tycks behandling med långverkande insulinanaloger (glargin eller de- te-
mir) ge färre nattliga hypoglykemier jämfört med behandling med NPH-
insulin (begränsat vetenskapligt underlag) 

• skiljer sig inte effekten på HbA1c vid tillägg av insulin detemir jäm- fört 
med tillägg av insulin glargin (begränsat vetenskapligt underlag). 

• skiljer sig inte frekvensen av hypoglykemier (alla, nattliga eller all- var-
liga hypoglykemier) (begränsat vetenskapligt underlag) 

• medför tillägg av insulin detemir till annan behandling en något mindre 
viktuppgång jämfört med tillägg av insulin glargin till annan behandling 
(begränsat vetenskapligt underlag) 

• medför tillägg av insulin glargin till annan behandling ett lägre dag- ligt 
insulinbehov jämfört med tillägg av insulin detemir till annan be- handling 
(begränsat vetenskapligt underlag) 

• är det vetenskapliga underlaget otillräckligt för att dra slutsatser om livs-
kvalitet eller mortalitet för jämförelsen mellan insulin glargin och insulin 
detemir vid typ 2-diabetes. 

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade effekter? 
Åtgärden innebär inga kända biverkningar eller oönskade effekter. 

Vilka studier ingår i granskningen? 
Åtgärden har studerats i två systematiska översikter [1, 2]. Översikten av 
Swinnen (Cochrane) omfattar fyra RCT-studier med sammanlagt 2 250 per- 
soner med typ 2-diabetes. I studierna jämförs tillägg av insulin detemir med 
tillägg av insulin glargin till annan behandling. Studierna varade 24 till 52 
veckor. Risker för bias var hög i de ingående studierna. 

I den andra systematiska översikten [1] studerades både typ 1- och typ 2- 
diabetes hos vuxna och ungdomar. Totalt omfattade översikten sammanlagt 
68 RCT-studier av kortverkande och 49 av långverkande analoger som jäm- 
förs med humaninsulin. Denna systematiska översikt är väl genomförd av 
den kanadensiska motsvarigheten till SBU - The Canadian Agency for Drugs 
and Technologies in Health (CADHT) och är en uppdatering av [3, 4]. De in- 
gående studierna har i många fall metodologiska brister. Inga studier var till 
exempel dubbelblinda och ”allocation concealment” var sällan beskriven. 

Många studier av insulin med kort- till medellång duration visade svag-
heter i mätningar av HbA1c och hade dålig kvalitet. 
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Saknas någon information i studierna? 
På grund av kort behandlingstid fanns inga uppgifter om långtidseffekter be-
träffande olika diabeteskomplikationer, skydd mot kardiovaskulära kompli-
kationer, livskvalitet eller mortalitet. 

Hälsoekonomisk bedömning 
Behandling med insulin determir vid typ 2-diabetes utan problem med hypo-
glykemier bedöms innebära en hög kostnad per vunnen QALY jämfört med 
NPH-insulin. Underlaget till den hälsoekonomiska bedömningen utgörs av 
publicerade studier [5-13] samt beslutsunderlag från Tandvårds- och läkeme-
delsförmånsverkets (TLV), (dnr 444/2002; dnr 204/2007; dnr 344/2013). 
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Rad: B48b 

Tillstånd: Typ 2-diabetes med otillräcklig 
glukoskontroll vid peroral behandling och utan 
problem med nattliga hypoglykemier 

Åtgärd: Långverkande insulinanalog: glargin 

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Efter diagnos behandlas typ 2-diabetes vanligtvis med livsstilsåtgärder samt 
tillägg av orala glukossänkande läkemedel. Hos många patienter fortskrider 
sjukdomen och tillägg med ytterligare läkemedelsbehandling är indicerad. 

Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har sammanvägt liten svårighetsgrad. 

Vilken effekt har åtgärden? 
Vid typ 2-diabetes med otillräcklig glukoskontroll vid peroral behandling 
och utan problem med nattliga hypoglykemier 

• skiljer sig inte glykemisk kontroll mätt som HbA1c vid behandling med 
långverkande insulinanaloger (glargin eller detemir) jämfört med behand-
ling med NPH-insulin (begränsat vetenskapligt underlag) 

Rekommendation 
 
 
Motivering till rekommendation 
Avgörande för rekommendationen är att kostnaden per QALY för insulin 
detemir eller insulin glargin är hög jämfört med NPH-insulin vid detta 
tillstånd, samtidigt som effekten på HbA1c är likvärdig. 
Anpassning för gruppen mest sjuka äldre: beakta svagare hypoglykemisym-
tom. 
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• skiljer sig inte frekvensen av allvarliga hypoglykemier vid behandling 
med långverkande insulinanaloger (glargin eller detemir) jämfört med be-
handling med NPH-insulin (begränsat vetenskapligt underlag) 

• tycks behandling med långverkande insulinanaloger (glargin eller detemir) 
ge färre nattliga hypoglykemier jämfört med behandling med NPH-insulin 
(begränsat vetenskapligt underlag) 

• skiljer sig inte effekten på HbA1c vid tillägg av insulin detemir jämfört 
med tillägg av insulin glargin (begränsat vetenskapligt underlag) 

• skiljer sig inte frekvensen av hypoglykemier (alla, nattliga eller allvarliga 
hypoglykemier) (begränsat vetenskapligt underlag) 

• medför tillägg av insulin detemir till annan behandling en något mindre 
viktuppgång jämfört med tillägg av insulin glargin till annan behandling 
(begränsat vetenskapligt underlag). 

• medför tillägg av insulin glargin till annan behandling ett lägre dagligt in-
sulinbehov jämfört med tillägg av insulin detemir till annan behandling 
(begränsat vetenskapligt underlag) 

• är det vetenskapliga underlaget otillräckligt för att dra slutsatser om livs-
kvalitet eller mortalitet för jämförelsen mellan insulin glargin och insulin 
detemir vid typ 2-diabetes. 

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade effekter? 
Åtgärden innebär inga kända biverkningar eller oönskade effekter. 

Vilka studier ingår i granskningen? 
Åtgärden har studerats i två systematiska översikter [1, 2]. Översikten av 
Swinnen [2] (Cochrane) omfattar fyra RCT-studier med sammanlagt 2 250 
personer med typ 2-diabetes. I studierna jämförs tillägg av insulin detemir 
med tillägg av insulin glargin till annan behandling. Studierna varade 24 till 
52 veckor. Risker för bias var hög i de ingående studierna. I den andra syste-
matiska översikten [1] studerades både typ 1- och typ 2- diabetes hos vuxna 
och ungdomar . Totalt omfattade översikten sammanlagt 68 RCT- studier av 
kortverkande och 49 långverkande analoger som jämförs med humaninsulin. 
Denna systematiska översikt är väl genomförd av den kanadensiska motsva-
righeten till SBU - The Canadian Agency for Drugs and Technologies in He-
alth (CADHT) och är en uppdatering av [3, 4]. De ingående studierna har i 
många fall metodologiska brister. Inga studier var till exempel dubbelblinda 
och ”allocation concealment” var sällan beskriven. Många studier av insulin 
med kort- till medellång duration visade svagheter i mätningar av HbA1c och 
bedömdes vara av sämre kvalitet. 

Saknas någon information i studierna? 
På grund av kort behandlingstid fanns inga uppgifter om långtidseffekter be-
träffande olika diabeteskomplikationer, skydd mot kardiovaskulära kompli-
kationer, livskvalitet eller mortalitet. 

Hälsoekonomisk bedömning 
Behandling med insulin glargin vid typ 2-diabetes utan problem med hypo-
glykemier bedöms innebära en hög kostnad per vunnen QALY jämfört med 
NPH-insulin. Underlaget till den hälsoekonomiska bedömningen utgörs av 
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Rad: B61 

Tillstånd: Typ 2-diabetes med otillräcklig 
glukoskontroll vid peroral behandling och utan 
problem med nattliga hypoglykemier 

Åtgärd: Långverkande insulinanalog: degludec 

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Efter diagnos behandlas typ 2-diabetes vanligtvis med livsstilsåtgärder samt 
tillägg av orala glukossänkande läkemedel. Hos många patienter fortskrider 
sjukdomen och tillägg med ytterligare läkemedelsbehandling är indicerad. 

Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har sammanvägt liten svårighetsgrad. 

Vilken effekt har åtgärden? 
Vid typ 2-diabetes med otillräcklig glukoskontroll och utan problem med 
nattliga hypoglykemier 

• ger insulin degludec en sänkning av HbA1c som är likvärdig med in- sulin 
glargin (starkt vetenskapligt underlag) 

• skiljer sig inte behandling med insulin degludec från insulin glargin med 
avseende på viktuppgång (starkt vetenskapligt underlag) 

• ger behandling med insulin degludec färre nattliga hypoglykemier jämfört 
med insulin glargin (begränsat vetenskapligt underlag) 

• är det vetenskapliga underlaget otillräckligt för att bedöma effekten på all-
varliga hypoglykemier. 

Rekommendation 
 
 
Motivering till rekommendation 
Avgörande för rekommendationen är att behandling med insulin degludec 
har en måttlig kostnad per QALY jämfört med glargin och en hög kostnad 
per QALY jämfört med NPH-insulin samtidigt som effekten på HbA1c tycks 
vara likvärdig för alternativen. 
Kommentar: Det finns en osäkerhet om effekt och biverkningar på längre 
sikt. 
Anpassning för gruppen mest sjuka äldre: Beakta svagare hypoglykemisym- 
tom. 
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Har åtgärden några biverkningar eller oönskade effekter? 
Bortsett från den lägre förekomsten av nattlig hypoglykemi som rapporteras i 
studierna vid samma nivå av glukoskontroll så rapporteras inte andra biverk- 
ningar i högre utsträckning än med insulin glargin. 

Vilka studier ingår i granskningen? 
Litteratursökningen identifierade tre stora RCT-studier [1-3] (så kallade non- 
inferiority-studier) med totalt 2 709 patienter (26, 52 respektive 52 veckors 
uppföljning) som tillkommit det senaste året. Den specifika frågeställningen i 
artiklarna är direkta jämförelser med insulin glargin. Studierna visar på en 
likvärdig effekt på HbA1c men visar att antalet nattliga hypoglykemier är 
vanligare med insulin glargin än med insulin degludec. 

Två meta-analyser [4, 5] identifierades också men de exkluderades från 
analysen eftersom den ena [4] slog ihop personer med typ 1- och typ 2- dia- 
betes i analyserna och den andra [5] inte var en systematisk översikt i egent- 
lig bemärkelse eftersom den planerades i förväg för att poola ihop behand- 
lingsstudierna vilket skulle kunna ge risk för bias. Metaanalyserna visar 
samma resultat som de två RCT-studierna – att det verkar finnas en skillnad i 
nattliga hypoglykemier till fördel för degludec, men då förekomsten av hy- 
poglykemier är mycket högre hos patienter med typ 1-diabetes än patienter 
med typ 2-diabetes så bör inte data slås ihop utan redovisas separat. 

Saknas någon information i studierna? 
Ingen relevant information saknas i studierna. 

Hälsoekonomisk bedömning 
Behandling med insulin degludec vid typ 2-diabetes med otillräcklig glukos- 
kontroll och utan problem med nattliga hypoglykemier bedöms innebära en 
hög kostnad per vunnen QALY jämfört med behandling med NPH-insulin 
och en måttlig kostnad per vunnen QALY jämfört med insulin glargin. 

Bedömningen baseras på Tandvårds- och läkemedelsförmånsverkets 
(TLV) beslutsunderlag (dnr 344/2013) tillsammans med en publicerad studie 
[6]. Den hälsoekonomiska modell som redovisas i TLV:s PM för insulin deg- 
ludec utgår från likvärdig effekt på HbA1c och att patienterna når samma gly-
kemiska mål oberoende av val av insulin degludec. Utöver glukoskontroll in-
kluderar modellen värdet av flexibilitet, skillnad i antal hypoglykemier och 
antal blodglukosmätningar. 
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Rad: B47a 

Tillstånd: Typ 2-diabetes med otillräcklig 
glukoskontroll där NPH-insulin som basinsulin ger 
upprepade nattliga hypoglykemier 

Åtgärd: Långverkande insulinanalog: detemir 

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Efter diagnos behandlas typ 2-diabetes vanligtvis med livsstilsåtgärder samt 
tillägg av orala glukossänkande läkemedel. Hos många patienter fortskrider 
sjukdomen och tillägg med ytterligare läkemedelsbehandling är indicerad. 

Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har sammanvägt måttlig svårighetsgrad 

Vilken effekt har åtgärden? 
Vid typ 2-diabetes med otillräcklig glukoskontroll där NPH-insulin som bas-
insulin ger upprepade nattliga hypoglykemier 

Rekommendation 
 
 
Motivering till rekommendation 
Avgörande för rekommendationen är att de långverkande insulinanalogerna 
tycks ge färre nattliga hypoglykemier jämfört med NPH-insulin och att kost-
naden per QALY är låg till måttlig för behandling med insulin detemir i jäm-
förelse med NPH-insulin vid detta tillstånd. 
Anpassning för gruppen mest sjuka äldre: Beakta svagare 
hypoglykemisymtom. 
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• skiljer sig inte glykemisk kontroll mätt som HbA1c vid behandling med 
långverkande insulinanaloger (glargin eller detemir) jämfört med behand-
ling med NPH-insulin (begränsat vetenskapligt underlag) 

• skiljer sig inte frekvensen av allvarliga hypoglykemier vid behandling 
med långverkande insulinanaloger (glargin eller detemir) jämfört med be-
handling med NPH-insulin (begränsat vetenskapligt underlag) 

• tycks behandling med långverkande insulinanaloger (glargin eller detemir) 
ge färre nattliga hypoglykemier jämfört med behandling med NPH-insulin 
(begränsat vetenskapligt underlag) 

• skiljer sig inte effekten på HbA1c vid tillägg av insulin detemir jämfört 
med tillägg av insulin glargin (begränsat vetenskapligt underlag) 

• skiljer sig inte frekvensen av hypoglykemier (alla, nattliga eller allvarliga 
hypoglykemier) vid behandling med insulin- glargin eller detemir (begrän-
sat vetenskapligt underlag) 

• medför tillägg av insulin detemir till annan behandling en något mindre 
viktuppgång jämfört med tillägg av insulin glargin till annan behandling 
(begränsat vetenskapligt underlag) 

• medför tillägg av insulin glargin till annan behandling ett lägre dagligt in-
sulinbehov jämfört med tillägg av insulin detemir till annan behandling 
(begränsat vetenskapligt underlag) 

• är det vetenskapliga underlaget otillräckligt för att dra slutsatser om livs-
kvalitet eller mortalitet för jämförelsen mellan insulin glargin och insulin 
detemir vid typ 2-diabetes. 

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade effekter? 
Åtgärden innebär inga kända biverkningar eller oönskade effekter. 

Vilka studier ingår i granskningen? 
Åtgärden har studerats i två systematiska översikter [1, 2]. Översikten av 
Swinnen [2] (Cochrane) omfattar fyra RCT:er med sammanlagt 2 250 perso- 
ner med typ 2-diabetes. I studierna jämförs tillägg av insulin detemir med 
tillägg av insulin glargin till annan behandling. Studierna varade 24 till 52 
veckor. Risker för bias var hög i de ingående studierna. I den andra systema- 
tiska översikten [1] studerades både typ 1- och typ 2- diabetes hos vuxna och 
ungdomar. Totalt omfattade översikten 68 RCT-studier av kortverkande och 
49 långverkande analoger som jämförs med humaninsulin. Denna systema- 
tiska översikt är väl genomförd av den kanadensiska motsvarigheten till SBU 
- The Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health (CADHT) och 
är en uppdatering av [3, 4]. De ingående studierna har i många fall metodo- 
logiska brister. Inga studier var till exempel dubbelblinda och ”allocation 
concealment” var sällan beskriven. Många studier av insulin med kort- till 
medellång duration visade svagheter i mätningar av HbA1c och bedömdes 
vara av sämre kvalitet. 

Saknas någon information i studierna? 
På grund av kort behandlingstid fanns inga uppgifter om långtidseffekter be-
träffande olika diabeteskomplikationer, skydd mot kardiovaskulära kompli-
kationer, livskvalitet eller mortalitet. 
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Hälsoekonomisk bedömning 
Utifrån resultat i granskade artiklar [5-9] och Tandvårds- och läkemedels- 
förmånsverkets (TLV) beslutsunderlag (dnr 204/2007) bedöms behandling 
med insulin detemir när NPH-insulin som basinsulin ger upprepade nattliga 
hypoglykemier innebära en låg till måttlig kostnad per vunnen QALY (viss 
evidens). 
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Rad: B47b 

Tillstånd: Typ 2-diabetes med otillräcklig 
glukoskontroll där NPH-insulin som basinsulin ger 
upprepade nattliga hypoglykemier 

Åtgärd: Långverkande insulinanalog: glargin 

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Efter diagnos behandlas typ 2-diabetes vanligtvis med livsstilsåtgärder samt 
tillägg av orala glukossänkande läkemedel. Hos många patienter fortskrider 
sjukdomen och tillägg med ytterligare läkemedelsbehandling är indicerad. 

Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har sammanvägt måttlig svårighetsgrad 

Vilken effekt har åtgärden? 
Vid typ 2-diabetes med otillräcklig glukoskontroll där NPH-insulin som bas-
insulin ger upprepade nattliga hypoglykemier 

• skiljer sig inte glykemisk kontroll mätt som HbA1c vid behandling med 
långverkande insulinanaloger (glargin eller detemir) jämfört med behand-
ling med NPH-insulin (begränsat vetenskapligt underlag) 

• skiljer sig inte frekvensen av allvarliga hypoglykemier vid behandling 
med långverkande insulinanaloger (glargin eller detemir) jämfört med be-
handling med NPH-insulin (begränsat vetenskapligt underlag) 

• tycks behandling med långverkande insulinanaloger (glargin eller detemir) 
ge färre nattliga hypoglykemier jämfört med behandling med NPH-insulin 
(begränsat vetenskapligt underlag) 

• skiljer sig inte effekten på HbA1c vid tillägg av insulin detemir jämfört 
med tillägg av insulin glargin (begränsat vetenskapligt underlag) 

• skiljer sig inte frekvensen av hypoglykemier (alla, nattliga eller allvarliga 
hypoglykemier) vid behandling med insulin- glargin eller detemir (begrän-
sat vetenskapligt underlag) 

• medför tillägg av insulin detemir till annan behandling en något mindre 
viktuppgång jämfört med tillägg av insulin glargin till annan behandling 
(begränsat vetenskapligt underlag) 

Rekommendation 
 
 
Motivering till rekommendation 
Avgörande för rekommendationen är att de långverkande insulinanalogerna 
tycks ge färre nattliga hypoglykemier jämfört med NPH-insulin och att kost-
naden per QALY är låg till måttlig för behandling med insulin detemir i jäm-
förelse med NPH-insulin vid detta tillstånd. 
Anpassning för gruppen mest sjuka äldre: Beakta svagare hypoglykemisym-
tom. 
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• medför tillägg av insulin glargin till annan behandling ett lägre dagligt in-
sulinbehov jämfört med tillägg av insulin detemir till annan behandling 
(begränsat vetenskapligt underlag) 

• är det vetenskapliga underlaget otillräckligt för att dra slutsatser om livs-
kvalitet eller mortalitet för jämförelsen mellan insulin glargin och insulin 
detemir vid typ 2-diabetes. 

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade effekter? 
Åtgärden innebär inga kända biverkningar eller oönskade effekter. 

Vilka studier ingår i granskningen? 
Åtgärden har studerats i två systematiska översikter [1, 2]. Översikten av 
Swinnen [2] (Cochrane) omfattar fyra RCT-studier med sammanlagt 2 250 
personer med typ 2-diabetes. I studierna jämförs tillägg av insulin detemir 
med tillägg av insulin glargin till annan behandling. Studierna varade 24 till 
52 veckor. Risker för bias var hög i de ingående studierna. I den andra sys- 
tematiska översikten [1] studerades både typ 1- och typ 2- diabetes hos vuxna 
och ungdomar. Totalt omfattade översikten sammanlagt 68 RCT-studier av 
kortverkande och 49 långverkande analoger som jämförs med humaninsulin. 
Denna systematiska översikt är väl genomförd av den kanadensiska motsva- 
righeten till SBU - The Canadian Agency for Drugs and Technologies in He-
alth (CADHT) och är en uppdatering av [3, 4]. De ingående studierna har i 
många fall metodologiska brister. Inga studier var till exempel dubbelblinda 
och ”allocation concealment” var sällan beskriven. Många studier av insulin 
med kort- till medellång duration visade svagheter i mätningar av HbA1c och 
bedömdes vara av sämre kvalitet. 

Saknas någon information i studierna? 
På grund av kort behandlingstid fanns inga uppgifter om långtidseffekter be-
träffande olika diabeteskomplikationer, skydd mot kardiovaskulära kom- pli-
kationer, livskvalitet eller mortalitet. 

Hälsoekonomisk bedömning 
Utifrån resultat i granskade artiklar [5-9] och Tandvårds- och läkemedels- 
förmånsverkets (TLV) beslutsunderlag (dnr 444/2002) bedöms behandling 
med insulin glargin när NPH-insulin som basinsulin ger upprepade nattliga 
hypoglykemier innebära en låg till måttlig kostnad per vunnen QALY (viss 
evidens). 
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Rad: B47c 

Tillstånd: Typ 2-diabetes med otillräcklig 
glukoskontroll där insulin glargin som basinsulin ger 
upprepade nattliga hypoglykemier 

Åtgärd: Långverkande insulinanalog: degludec 

 

Anpassning för gruppen mest sjuka äldre: Beakta svagare hypoglykemisym- 
tom. 

Rekommendation 
 
 
Motivering till rekommendation 
Avgörande för rekommendationen är att åtgärden tycks minska risken för 
nattliga hypoglykemier jämfört med insulin glargin, samtidigt som den abso- 
luta riskminskningen är liten och att det finns en osäkerhet om effekt och bi-
verkningar på sikt samt att åtgärden innebär en måttlig kostnad per vunnet 
kvalitetsjusterat levnadsår jämfört med insulin glargin. 
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Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Efter diagnos behandlas typ 2-diabetes vanligtvis med livsstilsåtgärder samt 
tillägg av orala glukossänkande läkemedel. Hos många patienter fortskrider 
sjukdomen och tillägg med ytterligare läkemedelsbehandling är indicerad. 

Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har sammanvägt måttlig svårighetsgrad 

Vilken effekt har åtgärden? 
Vid typ 2-diabetes med otillräcklig glukoskontroll där insulin glargin som 
basinsulin ger upprepade nattliga hypoglykemier 

• har insulin degludec en HbA1c-sänkande effekt som är likvärdig med insu-
lin glargin (begränsat vetenskapligt underlag) 

• skiljer sig inte behandling med insulin degludec från insulin glargin med 
avseende på viktuppgång (begränsat vetenskapligt underlag) 

• ger behandling med insulin degludec färre dagliga och nattliga hypo- gly-
kemier jämfört med insulin glargin (begränsat vetenskapligt un- derlag). 

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade effekter? 
Åtgärden innebär inga kända biverkningar eller oönskade effekter. 

Vilka studier ingår i granskningen? 
Litteratursökningen identifierade en systematisk översikt med metaanalys [1] 
där patienter som fått insulin tidigare i minst tre månader randomiserats till 
att få insulin degludec eller insulin glargin (non-inferiority-studier). Meta-
ana- lysen visar på en likvärdig effekt på HbA1c men visar att såväl antalet 
dagliga som nattliga hypoglykemier är vanligare med insulin glargin än med 
insulin degludec. En begränsning med studien och övriga studier i ämnet är 
att det finns en osäkerhet om både antalet hypoglykemier och deras allvarlig-
hets- grad innan patienterna randomiserades. 

Saknas någon information i studierna? 
Information saknas om effekter på svåra hypoglykemier och om patienter har 
problem med hypoglykemier vid inklusion. 

Hälsoekonomisk bedömning 
Utifrån resultat i granskade artiklar [2] och Tandvårds- och läkemedelsför- 
månsverkets (TLV) beslutsunderlag (dnr 344/2013) bedöms behandling med 
insulin degludec när insulin glargin som basinsulin ger upprepade nattliga 
hypoglykemier innebära en måttlig kostnad per vunnen QALY jämfört med 
insulin glargin. 
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 Glukoskontroll: insulinbehandling 

Därför belyser vi området 
Socialstyrelsens motiv till att belysa olika varianter av insulinbehandling är 
att ge vården stöd för att värdera nytta, kostnader och biverkningar av nya, 
ofta mer kostsamma varianter som tillkommit under senare år. Kunskapsläget 
är delvis osäkert när det gäller effekter av de nya preparaten jämfört med mer 
beprövade alternativ. Användning av insulinpump eller insulinpump med in-
tegrerad kontinuerlig subkutan glukosmätning skiljer sig mellan olika lands-
ting. 

Insulin kan tillföras via flera olika vägar där den vanligaste är och har varit 
subkutan injektion en eller flera gånger per dag, men insulin kan också ges 
kontinuerligt subkutant via bärbar pump, intravenöst, intramuskulärt och 
intraperitonealt. Insulinpreparat kan variera till sin effekt. Rent kristallint in-
sulin har en begränsad tidseffekt (upp till cirka sex timmar) och kräver därför 
upprepade injektioner under dygnet. Tidigt utvecklades därför, genom tillsats 
av protamin och zink, mer långverkande insulinpreparat (upp till cirka 16–20 
timmar) som NPH-insuliner (Neutral-Protamin-Hagedorn). Under 1970-talet 
möjliggjordes framställning av humant insulin, som dock senare delvis ersat-
tes av modifierade insulinanaloger med snabbare insättande effekt samt kor-
tare eller längre verkningstid (cirka 24 timmar). 

Detta ingår i området 
Riktlinjerna ger vägledning kring användning av olika insulinanaloger re- 
spektive humaninsulin vid typ 1-diabetes. Riktlinjerna tar också upp använd- 
ning av insulinpump och insulinpump med integrerad kontinuerlig subkutan 
glukosmätning samt tidig insulinbehandling vid LADA. 
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Tillstånd och åtgärder 
Rad: B40 

Tillstånd: Typ 1-diabetes 

Åtgärd: Snabbverkande insulinanaloger 

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Insulinpreparat kan variera till sin effekt. Rent kristallint insulin har en be- 
gränsad tidseffekt (upp till cirka sex timmar) och kräver därför upprepade in-
jektioner under dygnet. Tidigt utvecklades därför, genom tillsats av prot- 
amin och zink, mer långverkande insulinpreparat (upp till cirka 16–20 tim- 
mar) som NPH-insuliner (Neutral-Protamin-Hagedorn). Under 1970-talet 
möjliggjordes framställning av humant insulin, som dock senare delvis er- 
sattes av modifierade insulinanaloger med snabbare insättande effekt samt 
kortare eller längre verkningstid (cirka 24 timmar). 

Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har sammanvägt mycket stor svårighetsgrad 

Vilken effekt har åtgärden? 
Vid typ 1-diabetes 

• tycks behandling med insulin lispro eller insulin aspart ge färre allvarliga 
hypoglykemier jämfört med snabbverkande humaninsulin (begränsat ve-
tenskapligt underlag) 

• tycks behandling med insulin lispro ge färre nattliga hypoglykemier jäm-
fört med snabbverkande humaninsulin (begränsat vetenskapligt underlag) 

• är det vetenskapliga underlaget otillräckligt för att bedöma effekten av in-
sulinanaloger jämfört med humant insulin på komplikationer, livskvalitet 
och död. 

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade effekter? 
Åtgärden innebär inga kända biverkningar eller oönskade effekter. 

Vilka studier ingår i granskningen? 
Underlaget utgörs av en heltäckande systematisk översikt [1] med senaste 
sökdatum april 2007. Översikten omfattar 68 randomiserade, kontrollerade 
studier där kortverkande insulinanaloger jämförts med humaninsulin och 49 

Rekommendation 
 
 
Motivering till rekommendation 
Avgörande för rekommendationen är att tillståndet har mycket stor svårig-
hetsgrad samt att åtgärden är livräddande. Åtgärden ger lägre HbA1c, färre 
hypoglykemier och har lägre behandlingskostnad jämfört med humaninsu-
lin. 
Anpassning för gruppen mest sjuka äldre: Beakta svagare hypoglykemi- 
symtom. 
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studier där långverkande analoger jämförts med humaninsulin. Den syste- 
matiska översikten är väl genomförd och utförd av den kanadensiska mot- 
svarigheten till SBU – The Canadian Agency for Drugs and Technologies in 
Health (CADHT) och är en uppdatering av två tidigare sammanställningar 
[2, 3]. De ingående studierna har dock i många fall metodologiska brister. 

Inga studier var till exempel dubbelblinda och ”allocation concealment” 
var sällan beskriven. Många studier av insulin med kort- till medellång durat-
ion visade svagheter i mätningar av HbA1c och var av sämre kvalitet. 

Saknas någon information i studierna? 
Ingen relevant information saknas i studierna. 

Hälsoekonomisk bedömning 
Vid typ 1-diabetes har snabbverkande insulinanaloger lägre behandlingskost- 
nad samtidigt som patientnyttan är större (bättre glukoskontroll och mindre 
förekomst av hypoglykemier) än för jämförelsealternativet snabbverkande 
humaninsulin enligt det medicinska vetenskapliga underlaget. Snabb- ver-
kande insulinanaloger bedöms därför vara en dominant strategi (bättre effekt 
och kostnadsbesparande) jämfört med snabbverkande humaninsulin (skatt-
ning). 
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Rad: B41 

Tillstånd: Typ1-diabetes 

Åtgärd: Snabbverkande humaninsulin 

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Insulinpreparat kan variera till sin effekt. Rent kristallint insulin har en be- 
gränsad tidseffekt (upp till cirka sex timmar) och kräver därför upprepade in-
jektioner under dygnet. Tidigt utvecklades därför, genom tillsats av prot- 
amin och zink, mer långverkande insulinpreparat (upp till cirka 16–20 tim- 
mar) som NPH-insuliner (Neutral-Protamin-Hagedorn). Under 1970-talet 
möjliggjordes framställning av humant insulin, som dock senare delvis er- 
sattes av modifierade insulinanaloger med snabbare insättande effekt samt 
kortare eller längre verkningstid (cirka 24 timmar). 

Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har sammanvägt mycket stor svårighetsgrad 

Vilken effekt har åtgärden? 
Vid typ 1-diabetes 

• tycks behandling med insulin lispro eller insulin aspart ge färre allvarliga 
hypoglykemier jämfört med snabbverkande humaninsulin (begränsat ve-
tenskapligt underlag) 

• tycks behandling med insulin lispro ge färre nattliga hypoglykemier jäm-
fört med snabbverkande humaninsulin (begränsat vetenskapligt underlag) 

• är det vetenskapliga underlaget otillräckligt för att bedöma effekten av in-
sulinanaloger jämfört med humant insulin på komplikationer, livskvalitet 
och död. 

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade effekter? 

• Åtgärden innebär inga kända biverkningar eller oönskade effekter. 

Vilka studier ingår i granskningen? 

• Underlaget utgörs av en heltäckande systematisk översikt [1] med senaste 
sökdatum april 2007. Översikten omfattar 68 randomiserade, kontrolle-
rade studier där kortverkande insulinanaloger jämförs med humaninsulin 
och 49 studier där långverkande analoger jämförts med humaninsulin. Den 
systematiska översikten är väl genomförd och utförd av den kanadensiska 

Rekommendation 
 
 
Motivering till rekommendation 
Avgörande för rekommendationen är att tillståndet har mycket stor svå-
righetsgrad, att åtgärden är livräddande samt ger mer hypoglykemier 
jämfört med analogerna. 
Anpassning för gruppen mest sjuka äldre: Beakta svagare hypoglykemisym-
tom. 
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motsvarig- heten till SBU – The Canadian Agency for Drugs and Techno-
logies in He- alth (CADHT) och är en uppdatering av två tidigare sam-
manställningar [2, 3]. De ingående studierna har dock i många fall meto-
dologiska brister. Inga studier var till exempel dubbelblinda och 
”allocation concealment” var sällan beskriven. Många studier av insulin 
med kort- till medellång duration visade svagheter i mätningar av HbA1c 
och var av sämre kvalitet. 

Saknas någon information i studierna? 
Ingen relevant information saknas i studierna. 

Hälsoekonomisk bedömning 
Vid typ 1-diabetes är snabbverkande humaninsulin dyrare samt tycks ge 
sämre glukoskontroll och fler hypoglykemier än jämförelsealternativet 
snabbverkande insulinanaloger enligt det medicinska vetenskapliga under- 
laget. Snabbverkande humaninsulin bedöms därför vara ett sämre alternativ 
jämfört med snabbverkande humaninsulin (skattning). 

Referenser 

1.  Singh, SR, Ahmad, F, Lal, A, Yu, C, Bai, Z, Bennett, H. Efficacy and 
safety of insulin analogues for the management of diabetes mellitus: a 
meta-analysis. CMAJ : Canadian Medical Association journal = journal 
de l'Association medicale canadienne. 2009; 180(4):385-97. 

2.  Banerjee, S, Tran, K, Li, H, Cimon, K, Daneman, D, Simpson, S, et al. 
Short-acting insulin analogues for diabetes mellitus: meta-analysis of 
clinical outcomes and assessment of costeffectiveness. Ottawa: Cana-
dian Agency for Drugs and Technologies in Health; 2007. 

3.  Tran, K, Banerjee, S, Li, H, Cimon, K, Daneman, D, Simpson, SH, et 
al. Long-acting insulin analogues for diabetes mellitus: meta-analysis 
of clinical outcomes and assessment of costeffectiveness. Ottawa: Ca-
nadian Agency for Drugs and Technologies in Health; 2007. 

Rad: B42 

Tillstånd: Typ 1-diabetes 

Åtgärd: Medellångverkande NPH-insulin 

 

Rekommendation 
 
 
Motivering till rekommendation 
Avgörande för rekommendationen är att tillståndet har mycket stor svårig-
hetsgrad och åtgärden är livräddande. Skillnaderna i effekt på HbA1c re-
spektive hypoglykemier är så små mellan NPH-insulin och insulinanalo-
gerna detemir samt glargin vid typ 1-diabetes att åtgärderna inte kan skiljas 
åt prioriteringsmässigt. 
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Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Insulinpreparat kan variera till sin effekt. Rent kristallint insulin har en be- 
gränsad tidseffekt (upp till cirka sex timmar) och kräver därför upprepade in-
jektioner under dygnet. Tidigt utvecklades därför, genom tillsats av prot- 
amin och zink, mer långverkande insulinpreparat (upp till cirka 16–20 tim- 
mar) som NPH-insuliner (Neutral-Protamin-Hagedorn). Under 1970-talet 
möjliggjordes framställning av humant insulin, som dock senare delvis er- 
sattes av modifierade insulinanaloger med snabbare insättande effekt samt 
kortare eller längre verkningstid (cirka 24 timmar). 

Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har en sammmanvägt mycket stor svårighetsgrad. 

Vilken effekt har åtgärden? 
Vid typ 1-diabetes 

• tycks behandling med insulin detemir inte ge någon skillnad i HbA1c jäm-
fört med NPH-insulin (begränsat vetenskapligt underlag) 

• tycks behandling med insulin glargin inte ge någon skillnad i frekvens av 
allvarliga hypoglykemier jämfört med NPH-insulin (begränsat vetenskap-
ligt underlag) 

• tycks behandling med insulin detemir ge färre allvarliga hypoglykemier 
jämfört med NPH-insulin (begränsat vetenskapligt underlag) 

• tycks behandling med insulin glargin inte ge någon skillnad i frekvens av 
nattliga hypoglykemier jämfört med NPH-insulin (begränsat vetenskapligt 
underlag) 

• tycks behandling med insulin detemir ge färre nattliga hypoglykemier jäm-
fört med NPH-insulin (begränsat vetenskapligt underlag) 

• är det vetenskapliga underlaget otillräckligt för att bedöma effekten av in-
sulinanaloger jämfört med humant insulin på komplikationer, livskvalitet 
och död. 

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade effekter? 
Åtgärden innebär inga kända biverkningar eller oönskade effekter. 

Vilka studier ingår i granskningen? 
Underlaget utgörs av en heltäckande systematisk översikt [1] med senaste 
sökdatum april 2007. Översikten omfattar 68 randomiserade, kontrollerade 
studier där kortverkande insulinanaloger jämförs med humaninsulin och 49 
studier där långverkande analoger jämförts med humaninsulin. Den systema- 
tiska översikten är väl genomförd och utförd av den kanadensiska motsvarig- 
heten till SBU – The Canadian Agency for Drugs and Technologies in He- 
alth (CADHT) och är en uppdatering av två tidigare sammanställningar [2, 
3]. De ingående studierna har dock i många fall metodologiska brister. Inga 

studier var till exempel dubbelblinda och ”allocation concealment” var sällan 
beskriven. Många studier av insulin med kort till medellång duration visade 
svagheter i mätningar av HbA1c och var av sämre kvalitet. 

Anpassning för gruppen mest sjuka äldre: Beakta svagare hypoglykemi- 
symtom. 
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För jämförelsen detemir mot NPH-insulin identifierades en senare översikt 
[4], som inkluderade väsentligen samma studier som översikten av Singh [1] 
och vars slutsatser stämmer överens med Singh [1]. För jämförelsen glargin 
mot NPH-insulin identifierades även en senare översikt [5] som inte använ- 
des då metaanalys av resultaten saknades och författarna angivit bindningar 
till företag. 

Saknas någon information i studierna? 
Ingen relevant information saknas studierna. 

Hälsoekonomisk bedömning 
NPH-insulin har lägre behandlingskostnad än långverkande insulinanaloger. 
Baserat på modellbaserade analyser med livstidsperspektiv i granskade stu- 
dier [6-10] samt TLV:s beslutsunderlag (dnr 444/2002, dnr 204/2007) be- 
döms behandling med långverkande insulinanaloger vid typ 1-diabetes inne- 
bära en låg till måttlig kostnad per vunnen QALY jämfört med NPH-insulin 
(viss evidens). 
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Evaluation of the long-term cost-effectiveness of insulin detemir com-
pared with neutral protamine hagedorn insulin in patients with type 1 
diabetes using a basal-bolus regimen in Sweden. Scandinavian journal 
of public health. 2011; 39(1):79-87. 

10.  Valentine, WJ, Jendle, J, Saraheimo, M, Thorsteinsson, B, Pollock, RF, 
Lammert, M. Evaluating the cost-effectiveness of reduced mild hypo-
glycaemia in subjects with Type 1 diabetes treated with insulin detemir 
or NPH insulin in Denmark, Sweden, Finland and the Netherlands. Dia-
bet Med. 2012; 29(3):303-12. 

Rad: B43a 

Tillstånd: Typ 1-diabetes 

Åtgärd: Långverkande insulinanalog: detemir 

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Insulinpreparat kan variera till sin effekt. Rent kristallint insulin har en be- 
gränsad tidseffekt (upp till cirka sex timmar) och kräver därför upprepade in-
jektioner under dygnet. Tidigt utvecklades därför, genom tillsats av prot- 
amin och zink, mer långverkande insulinpreparat (upp till cirka 16–20 tim- 
mar) som NPH-insuliner (Neutral-Protamin-Hagedorn). Under 1970-talet 
möjliggjordes framställning av humant insulin, som dock senare delvis er- 
sattes av modifierade insulinanaloger med snabbare insättande effekt samt 
kortare eller längre verkningstid (cirka 24 timmar). 

Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har en sammmanvägt mycket stor svårighetsgrad. 

Vilken effekt har åtgärden? 
Vid typ 1-diabetes 

• tycks behandling med insulin detemir inte ge någon skillnad i HbA1c jäm-
fört med NPH-insulin (begränsat vetenskapligt underlag) 

• tycks behandling med insulin detemir ge färre allvarliga hypoglykemier 
jämfört med NPH-insulin (begränsat vetenskapligt underlag) 

• tycks behandling med insulin detemir ge färre nattliga hypoglykemier jäm-
fört med NPH-insulin (begränsat vetenskapligt underlag) 

Rekommendation 
 
 
Motivering till rekommendation 
Avgörande för rekommendationen är att tillståndet har mycket stor svårig-
hetsgrad och åtgärden är livräddande. Skillnaderna i effekt på HbA1c re-
spektive hypoglykemier är så små mellan NPH-insulin och insulinanalo-
gerna detemir samt glargin vid typ 1-diabetes att åtgärderna inte kan skiljas 
åt prioriteringsmässigt. 
Anpassning för gruppen mest sjuka äldre: Beakta svagare hypoglykemisym-
tom. 
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• är det vetenskapliga underlaget otillräckligt för att bedöma effekten av in-
sulinanaloger jämfört med humant insulin på komplikationer, livskvalitet 
och död. 

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade effekter? 
Åtgärden innebär inga kända biverkningar eller oönskade effekter. 

Vilka studier ingår i granskningen? 
Underlaget utgörs av en heltäckande systematisk översikt [1] med senaste 
sökdatum april 2007. Översikten omfattar 68 randomiserade, kontrollerade 
studier där kortverkande insulinanaloger jämförs med humaninsulin och 49 
studier där långverkande analoger jämförts med humaninsulin. Den systema- 
tiska översikten är väl genomförd och utförd av den kanadensiska motsvarig- 
heten till SBU – The Canadian Agency for Drugs and Technologies in He- 
alth (CADHT) och är en uppdatering av två tidigare sammanställningar [2, 
3]. De ingående studierna har dock i många fall metodologiska brister. Inga 
studier var till exempel dubbelblinda och ”allocation concealment” var sällan 
beskriven. Många studier av insulin med kort- till medellång duration visade 
svagheter i mätningar av HbA1c och var av sämre kvalitet. 

För jämförelsen detemir mot NPH-insulin identifierades en senare översikt 
[4], som inkluderade väsentligen samma studier som översikten av Singh [1] 
och vars slutsatser stämmer överens med Singh [1]. För jämförelsen glargin 
mot NPH-insulin identifierades även en senare översikt [5] som inte använ- 
des då metaanalys av resultaten saknades och författarna angivit bindningar 
till företag. 

Saknas någon information i studierna? 
Ingen relevant information saknas i studierna. 

Hälsoekonomisk bedömning 
Baserat på granskade studier [6-10] och Tandvårds- och läkemedelsförmåns- 
verkets (TLV) beslutsunderlag (dnr 204/2007) bedöms behandling med insu- 
lin detemir vid typ1-diabetes innebära en låg till måttlig kostnad per vunnen 
QALY jämfört med NPH-insulin. 
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for type 1 and type 2 diabetes mellitus in the Canadian payer setting: 
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diabetes using a basal-bolus regimen in Sweden. Scandinavian journal 
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Rad: B43b 

Tillstånd: Typ 1-diabetes 

Åtgärd: Långverkande insulinanalog: glargin 

 

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Insulinpreparat kan variera till sin effekt. Rent kristallint insulin har en be- 
gränsad tidseffekt (upp till cirka sex timmar) och kräver därför upprepade in-
jektioner under dygnet. Tidigt utvecklades därför, genom tillsats av prot- 
amin och zink, mer långverkande insulinpreparat (upp till cirka 16–20 tim- 

Rekommendation 
 
 
Motivering till rekommendation 
Avgörande för rekommendationen är att tillståndet har mycket stor svårig-
hetsgrad och åtgärden är livräddande. Skillnaderna i effekt på HbA1c re-
spektive hypoglykemier är så små mellan NPH-insulin och insulinanalo-
gerna detemir samt glargin vid typ 1-diabetes att åtgärderna inte kan skiljas 
åt prioriteringsmässigt. 
Anpassning för gruppen mest sjuka äldre: Beakta svagare hypoglykemi- 
symtom. 
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mar) som NPH-insuliner (Neutral-Protamin-Hagedorn). Under 1970-talet 
möjliggjordes framställning av humant insulin, som dock senare delvis er- 
sattes av modifierade insulinanaloger med snabbare insättande effekt samt 
kortare eller längre verkningstid (cirka 24 timmar). 

Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har en sammmanvägt mycket stor svårighetsgrad. 

Vilken effekt har åtgärden? 
Vid typ 1-diabetes 

• tycks behandling med insulin glargin inte ge någon skillnad i frekvens av 
allvarliga hypoglykemier jämfört med NPH-insulin (begränsat vetenskap-
ligt underlag) 

• tycks behandling med insulin glargin inte ge någon skillnad i frekvens av 
nattliga hypoglykemier jämfört med NPH-insulin (begränsat vetenskapligt 
underlag) 

• är det vetenskapliga underlaget otillräckligt för att bedöma effekten av in-
sulinanaloger jämfört med humant insulin på komplikationer, livskvalitet 
och död. 

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade effekter? 
Åtgärden innebär inga kända biverkningar eller oönskade effekter. 

Vilka studier ingår i granskningen? 
Underlaget utgörs av en heltäckande systematisk översikt [1] med senaste 
sökdatum april 2007. Översikten omfattar 68 randomiserade, kontrollerade 
studier där kortverkande insulinanaloger jämförs med humaninsulin och 49 
studier där långverkande analoger jämförts med humaninsulin. Den systema- 
tiska översikten är väl genomförd och utförd av den kanadensiska motsvarig- 
heten till SBU – The Canadian Agency for Drugs and Technologies in He- 
alth (CADHT) och är en uppdatering av två tidigare sammanställningar [2, 
3]. De ingående studierna har dock i många fall metodologiska brister. Inga 
studier var till exempel dubbelblinda och ”allocation concealment” var sällan 
beskriven. Många studier av insulin med kort- till medellång duration visade 
svagheter i mätningar av HbA1c och var av sämre kvalitet. 

För jämförelsen detemir mot NPH-insulin identifierades en senare översikt 
[4], som inkluderade väsentligen samma studier som översikten av Singh [1] 
och vars slutsatser stämmer överens med Singh [1]. För jämförelsen glargin 
mot NPH-insulin identifierades även en senare översikt [5] som inte använ- 
des då metaanalys av resultaten saknades och författarna angivit bindningar 
till företag. 

Saknas någon information i studierna? 
Ingen relevant informations saknas i studierna. 

Hälsoekonomisk bedömning 
Baserat på granskade studier [6-10] och Tandvårds- och läkemedelsförmåns- 
verkets (TLV) beslutsunderlag (dnr 444/2002) bedöms behandling med insu- 
lin glargin vid typ 1-diabetes innebära en låg till måttlig kostnad per vunnen 
QALY jämfört med NPH-insulin (viss evidens). 
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Rad: B59 

Tillstånd: Typ 1-diabetes 

Åtgärd: Långverkande insulinanalog: degludec 

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Insulinpreparat kan variera till sin effekt. Rent kristallint insulin har en be- 
gränsad tidseffekt (upp till cirka sex timmar) och kräver därför upprepade in-
jektioner under dygnet. Tidigt utvecklades därför, genom tillsats av prot- 
amin och zink, mer långverkande insulinpreparat (upp till cirka 16–20 tim- 
mar) som NPH-insuliner (Neutral-Protamin-Hagedorn). Under 1970-talet 
möjliggjordes framställning av humant insulin, som dock senare delvis er- 
sattes av modifierade insulinanaloger med snabbare insättande effekt samt 
kortare eller längre verkningstid (cirka 24 timmar). 

Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har en sammmanvägt mycket stor svårighetsgrad. 

Vilken effekt har åtgärden? 
Vid typ 1-diabetes: 

• ger behandling med insulin degludec en effekt på HbA1c som är likvärdig 
med insulin glargin (måttligt starkt vetenskapligt underlag) 

• tycks behandling med insulin degludec ge färre nattliga hypoglykemier 
jämfört med insulin glargin (begränsat vetenskapligt underlag) 

• är det vetenskapliga underlaget otillräckligt för att bedöma effekten på all-
varliga hypoglykemier 

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade effekter? 
Åtgärden innebär inga kända biverkningar eller oönskade effekter. 

Vilka studier ingår i granskningen? 
Litteratursökningen identifierade en RCT [1] med totalt 629 patienter på 
långtidsbehandling (2 år). I studien jämförs behandling med insulin degludec 
med behandling med insulin glargin. Studien visar likvärdig effekt på HbA1c 
men att antalet nattliga hypoglykemier är vanligare med insulin glargin. 

Två metaanalyser [2, 3] identifierades också men de exkluderades från 
analysen då den ena [2] slog ihop personer med typ 1- och typ 2-diabetes i 
analyserna och den andra [3] inte var en systematisk översikt i egentlig be- 
märkelse eftersom den planerades i förväg för att poola ihop behandlingsstu- 

Rekommendation 
 
 
Motivering till rekommendation 
Avgörande för rekommendationen är osäkerhet om effekt och säkerhet på 
längre sikt, samt att åtgärden har en måttlig kostnad per vunnen QALY jäm-
fört med behandling med insulin glargin. 
Anpassning för gruppen mest sjuka äldre: Beakta svagare hypoglykemi- 
symtom. 
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dierna vilket skulle kunna ge risk för bias. Metaanalyserna visar samma re- 
sultat som de två RCT-studierna – att det verkar finnas en skillnad i nattliga 
hypoglykemier till fördel för degludec, men då förekomsten av hypoglyke- 
mier är mycket högre hos patienter med typ 1-diabetes än patienter med typ 
2-diabetes så bör inte data slås ihop utan redovisas separat. Metaanalyserna 
visar samstämmiga resultat med RCT-studien av Bode [1]. 

Saknas någon information i studierna? 
Uppgifter om eventuell påverkan på vikt saknas. 

Hälsoekonomisk bedömning 
Baserat på granskade studier [4] och Tandvårds- och läkemedelsförmåns- 
verkets (TLV) beslutsunderlag (dnr 344/2013) bedöms behandling med insu- 
lin degludec innebära en måttlig kostnad per vunnen QALY jämfört med in-
sulin glargin. 

Referenser 

1.  Bode, BW, Buse, JB, Fisher, M, Garg, SK, Marre, M, Merker, L, et al. 
Insulin degludec improves glycaemic control with lower nocturnal hy-
poglycaemia risk than insulin glargine in basal-bolus treatment with 
mealtime insulin aspart in Type 1 diabetes (BEGIN((R)) Basal-Bolus 
Type 1): 2-year results of a randomized clinical trial. Diabet Med. 
2013; 30(11):1293-7. 

2.  Monami, M, Mannucci, E. Efficacy and safety of degludec insulin: a 
meta-analysis of randomised trials. Curr Med Res Opin. 2013; 
29(4):339-42. 

3.  Ratner, RE, Gough, SC, Mathieu, C, Del Prato, S, Bode, B, Mersebach, 
H, et al. Hypoglycaemia risk with insulin degludec compared with insu-
lin glargine in type 2 and type 1 diabetes: a pre-planned meta- analysis 
of phase 3 trials. Diabetes, obesity & metabolism. 2013; 15(2):175-84. 

4.  Ericsson, A, Pollock, RF, Hunt, B, Valentine, WJ. Evaluation of the 
cost-utility of insulin degludec vs insulin glargine in Sweden. Journal 
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Rad: B60 

Tillstånd: Typ 1-diabetes där behandling med insulin 
glargin ger upprepade nattliga hypoglykemier 
Åtgärd: Långverkande insulinanalog: degludec 

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Insulinpreparat kan variera till sin effekt. Rent kristallint insulin har en be- 
gränsad tidseffekt (upp till cirka sex timmar) och kräver därför upprepade in-
jektioner under dygnet. Tidigt utvecklades därför, genom tillsats av prot- 
amin och zink, mer långverkande insulinpreparat (upp till cirka 16–20 tim- 
mar) som NPH-insuliner (Neutral-Protamin-Hagedorn). Under 1970-talet 
möjliggjordes framställning av humant insulin, som dock senare delvis er- 
sattes av modifierade insulinanaloger med snabbare insättande effekt samt 
kortare eller längre verkningstid (cirka 24 timmar). 

Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har en sammmanvägt mycket stor svårighetsgrad. 

Vilken effekt har åtgärden? 
Vid typ 1-diabetes där behandling med insulin glargin ger upprepade nattliga 
hypoglykemier 

• ger insulin degludec en HbA1c-sänkande effekt som är likvärdig med insu-
lin glargin (måttligt starkt vetenskapligt underlag) 

• skiljer sig inte behandling med insulin degludec från insulin glargin med 
avseende på viktuppgång (måttligt starkt vetenskapligt underlag) 

• ger behandling med insulin degludec färre nattliga hypoglykemier jämfört 
med insulin glargin (måttligt starkt vetenskapligt underlag) 

• är det vetenskapliga underlaget otillräckligt för att bedöma effekten på all-
varliga hypoglykemier. 

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade effekter? 
Åtgärden innebär inga kända biverkningar eller oönskade effekter. 

Rekommendation 
 
 
Motivering till rekommendation 
Avgörande för rekommendationen är att åtgärden tycks minska risken för 
nattliga hypoglykemier jämfört med insulin glargin, samtidigt som den abso-
luta riskminskningen är liten och att det finns en osäkerhet om effekt och bi-
verkningar på sikt, samt att åtgärden innebär en måttlig kostnad per vunnet 
kvalitetsjusterat levnadsår jämfört med insulin glargin. 
 
Anpassning för gruppen mest sjuka äldre: Beakta svagare hypoglykemi- 
symtom. 
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Vilka studier ingår i granskningen? 
Litteratursökningen identifierade en nypublicerad systematisk översikt med 
meta-analys [1] där patienter som hade fått insulin tidigare i minst tre måna- 
der randomiserats till att få insulin degludec eller insulin glargin (non- inferi-
ority-studier). Meta-analysen visar på en likvärdig effekt på HbA1c men visar 
att såväl antalet dagliga som nattliga hypoglykemier är vanligare med insulin 
glargin än med insulin degludec. Problemet med studien och övriga studier i 
ämnet i förhållandet till tillståndet är att inklusionskriterierna inte samman-
faller helt när det gäller typ 1-diabetes där behandling med insulin glargin ger 
upprepade nattliga hypoglykemier. Vi vet inget om antalet hypo- glykemier 
eller om de ansågs vara problematiska innan patienterna randomi- serades. 
Men då insulin degludec verkar ha lägre förekomst av nattliga hypo- glyke-
mier än insulin glargin så förefaller insulin degludec kunna ha en roll i be-
handlingsarsenalen på patientgruppen 

Saknas någon information i studierna? 
Information saknas om effekter på svåra hypoglykemier och på patienter som 
har problem med hypoglykemier vid inklusion. 

Hälsoekonomisk bedömning 
Baserat på granskade studier [2] och Tandvårds- och läkemedelsförmåns- 
verkets (TLV) beslutsunderlag (dnr 344/2013) bedöms behandling med insu- 
lin degludec innebära en måttlig kostnad per vunnen QALY jämfört med in-
sulin glargin. 

Referenser 

1.  Vora, J, Christensen, T, Rana, A, Bain, SC. Insulin Degludec Versus 
Insulin Glargine in Type 1 and Type 2 Diabetes Mellitus: A Meta- Ana-
lysis of Endpoints in Phase 3a Trials. Diabetes therapy : research, treat-
ment and education of diabetes and related disorders. 2014. 

2.  Ericsson, A, Pollock, RF, Hunt, B, Valentine, WJ. Evaluation of the 
cost-utility of insulin degludec vs insulin glargine in Sweden. Journal 
of medical economics. 2013; 16(12):1442-52. 
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Rad: B68c 
Tillstånd: Typ 1-diabetes utan problem av 
återkommande hyper- eller hypoglykemi 
Åtgärd: Insulinpump (kontinuerlig subkutan 
insulininfusion, CSII) 
Rekommendation 

 
Motivering till rekommendation 
Tillståndet har måttlig svårighetsgrad. Åtgärden har visserligen en positiv 
effekt på HbA1c men ingen effekt på hypoglykemi. Insulinpump som enda 
åtgärd har tveksam nytta för patienter utan problem med hyper- eller 
hypoglykemi, enligt klinisk erfarenhet hos medverkande experter.                

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Insulinbehandling vid diabetes syftar till att undvika hyperglykemi och dess 
konsekvenser men begränsas av risken för hypoglykemi. Behandlingen be-
står både av mätning av blodglukos och av insulintillförsel med hjälp av in-
tensiv injektionsbehandling (MDI) eller insulinpump (CSII). Glukosmät-
ningen kan ske antingen med teststickor eller kontinuerligt. På senare år har 
det skett en snabb utveckling på området, men förekomsten och valet av tek-
nisk lösning varierar över landet för olika grupper av patienter. 

Olika individer får problem av hyper- eller hypoglykemi vid olika glukos-
halter. Till exempel kan konsekvenserna av hyperglykemi vara mindre all-
varliga för äldre eller svårt sjuka personer än för yngre individer med lång 
förväntad överlevnad. Hypoglykemi är allvarligt för alla individer, men har i 
litteraturen definierats på olika sätt vad gäller glukosnivå och behov av hjälp 
från annan. Ett högt HbA1c-värde (mer än 70 mmol/mol) innebär att medel-
glukoshalten är allvarligt förhöjd, men kan trots detta innebära att personen 
har återkommande hypoglykemi.  

Hur allvarligt är tillståndet?  
Tillståndet har en måttlig svårighetsgrad. 

Vilken effekt har åtgärden?  
Det vetenskapliga underlaget är otillräckligt för att bedöma effekten av insu-
linpump (kontinuerlig subkutan insulininfusion, CSII) vid typ 1-diabetes utan 
problem av återkommande hyper- eller hypoglykemi. Underlaget för åtgär-
den baseras därför på det vetenskapliga underlaget för personer med typ 1-
diabetes med problem av återkommande hyper- eller hypoglykemi. 

Vid typ 1-diabetes med problem av återkommande hyper- eller hypogly-
kemi ger behandling med insulinpump  

• en måttlig minskning av HbA1c med 2,7 till 4,6 mmol/mol jämfört med 
intensiv injektionsbehandling (begränsat vetenskapligt underlag) 

• ingen skillnad i risk för svår hypoglykemi jämfört med intensiv injektions-
behandling (begränsat vetenskapligt underlag)  
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• högre livskvalitet (-3,8 totalpoäng mätt med DSQoL) jämfört med intensiv 
injektionsbehandling efter 24 månader (begränsat vetenskapligt underlag). 

Den största systematiska översikten visade en kliniskt relevant minskning av 
HbA1c vid behandling med insulinpump jämfört med intensiv injektionsbe-
handling, vilket dock inte bekräftades av den mindre systematiska översikten 
och den randomiserade kontrollerade studien. Förbättringen i livskvalitet har 
tveksam klinisk betydelse. 

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade effekter? 
Infektioner kan uppstå om man inte rengör huden före insättandet av infus-
ionsnålen. Hudreaktioner kan uppstå av häftan som fäster infusionsnålen, 
men det är ovanligt när byte av nål eller infusionsset genomförs var tredje 
dag eller tätare. 

Vilka studier ingår i granskningen? 
I granskningen ingår 3 studier, varav 2 är systematiska översikter [1, 2] och 1 
är en randomiserad kontrollerad studie [3]. Slutsatserna baseras på 1 899 per-
soner för effektmåttet HbA1c, 1 872 personer för effektmåttet svår hypogly-
kemi och 237 personer för effektmåttet livskvalitet. 

Interventionsgruppen fick behandling med insulinpump medan kontroll-
gruppen fortsatte med intensiv injektionsbehandling. 

Två systematiska översikter [4, 5] exkluderades eftersom studierna ingick i 
de andra översikterna och en randomiserad kontrollerad studie exkluderades 
eftersom den ingick i en av översikterna [6]. 

I Clinical Trials databas finns 54 studier som befinner sig i rekryte-
rings- eller prerekryteringsfas. 

Saknas någon information i studierna?  
Ingen relevant information saknas i studierna utifrån de uppställda inklus-
ionskriterierna. Däremot saknas studier av effekten på mortalitet. 

Hälsoekonomisk bedömning  
Behandling med insulinpump (kontinuerlig subkutan insulininfusion, CSII) 
jämfört med intensiv injektionsbehandling vid typ 1-diabetes utan problem 
av återkommande hyper- eller hypoglykemi har en mycket hög kostnad per 
kvalitetsjusterat levnadsår om båda ges tillsammans med utbildning (viss evi-
dens).  

Behandling med insulinpump har väsentlig lägre kostnader än insulinpump 
med integrerad kontinuerlig subkutan glukosmätning (SAP) vid typ 1-diabe-
tes utan problem av återkommande hyper- eller hypoglykemi. Skillnaden i 
vunna kvalitetsjusterade levnadsår beror på vilka livskvalitetsaspekter som 
inkluderas i analysen (viss evidens).  
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Översikt av granskade studier 
Val av litteratur 
Resultat från litteratursökning  

Beskrivning Antal 
Studier som identifierades vid litteratursökningen och granskades 
på abstractnivå utifrån de uppställda kriterierna för PICO 

SÖ 63 
RCT 158 

Granskade abstract/s som bedömdes relevanta utifrån de upp-
ställda kriterierna för PICO och granskades på fulltextnivå 

SÖ 4 
RCT 2 

Systematiska översikter/RCT:er/observationsstudier som uppfyllde 
kriterierna för PICO och ingår i underlaget 

SÖ 2 
RCT 1 

 

Tabellering av inkluderade studier 

Författare, 
år, referens 

Studiede-
sign Population 

Åtgärd i intervent-
ions- och kontroll-
grupp 

∆ HbA1c Svår hypogly-
kemi 

Livskvalitet 
(DSQOL) 

Risk för syste-
matiska fel 
(bias)  

Kommentar 

Benkhadra, 
2017, [1] 

SÖ 1 456 patienter 
med typ 1-dia-
betes 

I: CSII 
K: MDI 

WMD: 
-0,42 % (mots-
varar -4,6 
mmol/mol) 
(95% KI -0,61 till 
-0,23) 

RR: 
0,88 (95 % KI 
0,56 till 1,37)  

 Medelhög-
hög 

 

Yeh, 2012, 
[2] 

SÖ 195 patienter 
med typ 1-dia-
betes 

I: CSII 
K: MDI 

MD: 
-0,30 % (mots-
varar -3,3 
mmol/mol) 
(95% KI -0,58 till 
-0,02) 
 

OR: 
0,69 (95 % KI 
0,24 till1,94) 
n=168 

 Medelhög-
hög 

 

Heller, 2017, 
[3] 

RCT, upp-
följnings-
tid 24 
mån 

260 patienter 
med typ 1-dia-
betes från 8 se-
kundärvårds-
centra i 

I: CSII 
K: MDI 

MD: 
-2,7 mmol/mol 
(95 % KI -5,8 till 
0,5) 

Incidence 
rate ratio: 
1,13 (95 % KI 
0,51 till 2,51) 

Mean differ-
ence Total 
Score: 
-3,8 (95 % KI -
6,5 till -1,1) 

Medelhög  
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Författare, 
år, referens 

Studiede-
sign Population 

Åtgärd i intervent-
ions- och kontroll-
grupp 

∆ HbA1c Svår hypogly-
kemi 

Livskvalitet 
(DSQOL) 

Risk för syste-
matiska fel 
(bias)  

Kommentar 

England och 
Skottland.  
HbA1c 76,3 
mmol/mol 
Ålder 40,7 år 
Diabetesdurat-
ion 18,0 år 
M/K: 60/40 % 

DSQOL står för Diabetes-Specific Quality-of-Life Scale. Denna enkät innehåller tre domäner: Behandlingstillfredsställelse (14 frågor, domänpoäng från 14 till 70); Livspåverkan (28 
frågor, domänpoäng från 28 till 92); och Oro (5 frågor, domänpoäng 5 till 25). Lägre värde indikerar bättre livskvalitet. 

Summering av effekt och evidensstyrka 

Effektmått 
Antal deltagare 
(antal studier), 
samt [referens]  

Effekt/risk i kon-
trollgruppen  

Absolut ef-
fekt/ 
risk (K–I) 

Relativ effekt/-
riskreduktion 
((K–I)/K) 

Evidensstyrka Avdrag enligt 
GRADE Kommentar  

∆ HbA1c 1 899 (15) [5, 13, 
27] 

N/A till -4,5 
mmol/mol 

-4,6 till -2,7 
mmol/mol 

 Begränsat veten-
skapligt underlag 

⊕⊕ 

Studiekvalitet (-
1) 
Stor heteroge-
nitet (-1) 

 

Svår hypogly-
kemi 

1 872 (14) [5] N/A  RR = 0,88 
OR = 0,69 
Incidence rate 
ratio = 1,13 
NS 

Begränsat veten-
skapligt underlag 

⊕⊕ 

Studiekvalitet (-
1) 
Precision (-1) 

 

∆ Livskvalitet 
DSQOL 

237 (1) [13] N/A -3,8 (95 % KI    
-6,5 till -1,1) 

 Begränsat veten-
skapligt underlag 

⊕⊕ 

Studiekvalitet (-
1) 
Bristande över-
förbarhet (-1) 
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Litteratursökning 
Databas: Cochrane Library Databasleverantör: Wiley Datum: 2018-02-12 
Ämne: Kontinuerlig blodglukosmätning med behandlingsproblem 

Söknr Termtyp *) Söktermer Databas/ 
Antal ref. **) 

177.   MeSH descriptor: [Diabetes Mellitus, Type 1] explode 
all trees 3 903 

178.   

IDDM or T1D or T1DM or ((diabet* or dm) and (auto-
immune or insulindepend* or "insulin-depend*" or "ju-
venile onset" or "sudden onset" or "type 1" or "type I" 
or type1)) or "latent autoimmune diabetes" or 
LADA:ti,ab,kw (Word variations have been 
searched) 

17 885 

179.   1 OR 2 17 885 

180.   MeSH descriptor: [Hypoglycemia] explode all trees 1 689 

181.   MeSH descriptor: [Hyperglycemia] explode all trees  1 982 

182.   
hypoglycemi* or hyperglycemi* or hypoglycaemi* or 
hyperglycaemi*:ti,ab,kw (Word variations have been 
searched) 

16 482 

183.   4 OR 5 OR 6 16 887 

184.   3 AND 7 6 329 

  Pump  

185.   MeSH descriptor: [Insulin Infusion Systems] explode all 
trees 597 

186.   MeSH descriptor: [Infusion Pumps] explode all trees 1 204 

187.   MeSH descriptor: [Insulin] explode all trees 10 360 

188.   10 AND 11 528 

189.   

"continuous subcutaneous insulin infusion*" or CSII or 
"insulin infusion pump*" or "insuin pump*" or (("infusion 
pump*" or "implantable pump*" or "implanted 
pump*" or minimed or "patch pump*" or "pump ther-
apy") and (insulin*)) or (Paradigm* and Medtronic) 
or 640G or 670G or accucheck* or accu-check* or 
accuchek* or animas* or dana or omnipod*:ti,ab,kw 
(Word variations have been searched) 

1 305 

190.   9 OR 12 OR 13 1 466 

191.   8 AND 14 AND Publication Year from 1995 

705: 
CDSR: 5 
DARE: 8 
HTA: 7 

192.   8 AND 14 AND Publication Year from 2014 380: 
Central: 375 

  CGM  

193.   MeSH descriptor: [Monitoring, Ambulatory] this term 
only 564 

194.   MeSH descriptor: [Blood Glucose] explode all trees 6 839 

195.   17 AND 18 57 

196.   

cgm or cgms or "continuous blood glucose monitor*" 
or "continuous glucose monitor*" or dexcom or enlite 
or "Guardian RT":ti,ab,kw (Word variations have been 
searched) 

996 
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197.   19 OR 20 1 007 

198.   8 AND 21 AND Publication Year from 1995 

539: 
CDSR: 2 
DARE: 3 
HTA: 1 

199.   8 AND 21 AND Publication Year from 2014 342: 
Central: 340  

  Integrerad pump, SAP  

200.   "sensor-augmented pump*":ti,ab,kw (Word variations 
have been searched) 144 

201.   14 AND 20 331 

202.   24 OR 25 419 

203.   8 AND 26 AND Publication Year from 1995 

324: 
CDSR: 1 
DARE: 1 
HTA: 1 

204.   8 AND 26 AND Publication Year from 2014 209: 
Central: 208 

  FGM  

205.   fgm or (flash and glucose and monitor*):ti,ab,kw 
(Word variations have been searched) 41 

206.   8 AND 29 AND Publication Year from 2010 9: 
Central: 9 

*) 
MeSH = Medical subject headings (fastställda ämnesord i Medline/PubMed, som även an-
vänds i Cochrane library) 
Explode = Termen söks inklusive de mer specifika termerna som finns underordnade 
This term only = Endast den termen söks, de mer specifika, underordnade termerna utesluts 
Qualifier = aspekt av ämnet 
FT/TI, AB, KW = Fritextterm/er – sökning i fälten för titel, abstract, keywords 
**) 
CDSR = The Cochrane Database of Systematic Reviews 
DARE = Database of Abstracts of Reviews of Effects 
HTA = Health Technology Assessment Database 
EED = NHS Economic Evaluation Database 
Central = Cochrane Central Register of Controlled Trials 

 
Databas: Cinahl Databasleverantör: EBSCO Datum: 2018-02-13 
Ämne: Kontinuerlig blodglukosmätning med behandlingsproblem 

Söknr Termtyp *) Söktermer Databas/ 
Antal ref. **) 

82.   (MH "Diabetes Mellitus, Type 1+")   12 593 

83.   

TI ( IDDM or T1D or T1DM or ((diabet* or dm) and 
(autoimmune or insulindepend* or "insulin-depend*" 
or "juvenile onset" or "sudden onset" or "type 1" or 
"type I" or type1)) or "latent autoimmune diabetes" or 
LADA ) OR AB ( IDDM or T1D or T1DM or ((diabet* or 
dm) and (autoimmune or insulindepend* or "insulin-
depend*" or "juvenile onset" or "sudden onset" or 
"type 1" or "type I" or type1)) or "latent autoimmune 
diabetes" or LADA ) OR SU ( IDDM or T1D or T1DM or 
((diabet* or dm) and (autoimmune or 
insulindepend* or "insulin-depend*" or "juvenile onset" 
or "sudden onset" or "type 1" or "type I" or type1)) or 
"latent autoimmune diabetes" or LADA ) 

16 867 

84.   1 OR 2 16 879 
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85.   (MH "Hypoglycemia+")   5 068 

86.   (MH "Hyperglycemia+")   6 341 

87.   

TI ( hypoglycemi* OR hyperglycemi* OR 
hypoglycaemi* OR hyperglycaemi* ) OR AB ( 
hypoglycemi* OR hyperglycemi* OR hypoglycaemi* 
OR hyperglycaemi* ) OR SU ( hypoglycemi* OR 
hyperglycemi* OR hypoglycaemi* OR 
hyperglycaemi* )   

20 584 

88.   4 OR 5 OR 6 22 015 

89.   3 AND 7 3 939 

  Pump  

90.   (MH "Insulin Infusion Systems")   1 442 

91.   (MH "Infusion Pumps+")   3 357 

92.   (MH "Insulin+")   16 380 

93.   10 AND 11 986 

94.   

TI ( "continuous subcutaneous insulin infusion*" or CSII 
or "insulin infusion pump*" or "insulin pump*" or (("infu-
sion pump*" or "implantable pump*" or "implanted 
pump*" or minimed or "patch pump*" or "pump ther-
apy") and (insulin*)) or (Paradigm* and Medtronic) 
or 640G or 670G or accucheck* or accu-check* or 
accuchek* or animas* or dana or omnipod*) OR AB 
( "continuous subcutaneous insulin infusion*" or CSII or 
"insulin infusion pump*" or "insulin pump*" or (("infusion 
pump*" or "implantable pump*" or "implanted 
pump*" or minimed or "patch pump*" or "pump ther-
apy") and (insulin*)) or (Paradigm* and Medtronic) 
or 640G or 670G or accucheck* or accu-check* or 
accuchek* or animas* or dana or omnipod*) OR SU ( 
"continuous subcutaneous insulin infusion*" or CSII or 
"insulin infusion pump*" or "insulin pump*" or (("infusion 
pump*" or "implantable pump*" or "implanted 
pump*" or minimed or "patch pump*" or "pump ther-
apy") and (insulin*)) or (Paradigm* and Medtronic) 
or 640G or 670G or accucheck* or accu-check* or 
accuchek* or animas* or dana or omnipod*) 

1 577 

95.   9 OR 12 OR 13 2 218 

96.   
8 AND 14 AND Limiters  - Published Date: 19950101-; 
Publication Type: Meta Analysis, Systematic Review; 
Language: Danish, English, Norwegian, Swedish  

13 

97.   
8 AND 14 AND Limiters - Published Date: 20140101-; 
Publication Type: Randomized Controlled Trial; Lan-
guage: Danish, English, Norwegian, Swedish  

44 

  CGM  

98.   

TI ( cgm or cgms or "continuous blood glucose moni-
tor*" or "continuous glucose monitor*" or dexcom or 
enlite or "Guardian RT" ) OR AB ( cgm or cgms or 
"continuous blood glucose monitor*" or "continuous 
glucose monitor*" or dexcom or enlite or "Guardian 
RT" ) OR SU ( cgm or cgms or "continuous blood glu-
cose monitor*" or "continuous glucose monitor*" or 
dexcom or enlite or "Guardian RT" ) 

1 031 

99.   
8 AND 17 AND Limiters  - Published Date: 19950101-; 
Publication Type: Meta Analysis, Systematic Review; 
Language: Danish, English, Norwegian, Swedish  

8 

100.   
8 AND 17 AND Limiters  - Published Date: 20140101-; 
Publication Type: Randomized Controlled Trial; Lan-
guage: Danish, English, Norwegian, Swedish  

27 



 

NATIONELLA RIKTLINJER FÖR DIABETESVÅRD 
SOCIALSTYRELSEN 

227 

 

  Integrerad pump, SAP  

101.   TI "sensor-augmented pump*" OR AB "sensor-aug-
mented pump*" OR SU "sensor-augmented pump*"   78 

102.   14 AND 17 301 

103.   20 OR 21 356 

104.   
8 AND 22 AND Limiters  - Published Date: 19950101-; 
Publication Type: Meta Analysis, Systematic Review; 
Language: Danish, English, Norwegian, Swedish  

7 

105.   
8 AND 22 AND Limiters  - Published Date: 20140101-; 
Randomized Controlled Trials; Language: Danish, 
English, Norwegian, Swedish  

26 

  FGM  

106.   
TI ( fgm or (flash and glucose and monitor*) ) OR AB ( 
fgm or (flash and glucose and monitor*) ) OR SU ( 
fgm or (flash and glucose and monitor*) )   

305 

107.   
8 AND 25 AND Limiters  - Published Date: 20100101-; 
Publication Type: Meta Analysis, Systematic Review; 
Language: Danish, English, Norwegian, Swedish  

0 

108.   
8 AND 25 AND Limiters  - Published Date: 20100101-; 
Publication Type: Randomized Controlled Trial; Lan-
guage: Danish, English, Norwegian, Swedish  

0 

*) 
DE = Descriptor (fastställt ämnesord i databasen) 
FT/default fält = fritextsökning i fälten för “all authors, all subjects, all keywords, all title info (in-
cluding source title) and all abstracts” 
FT/TI, AB = fritextsökning i fälten för titel och abstract 
ZX = Methodology 
+ = Termen söks inklusive de mer specifika termerna som finns underordnade 
 

Databas: PubMed Databasleverantör: NLM Datum: 2018-02-13 
Ämne: Kontinuerlig blodglukosmätning med behandlingsproblem 

Söknr Termtyp *) Söktermer Databas/ 
Antal ref. **) 

82.   "Diabetes Mellitus, Type 1"[Mesh] 69 330 

83.   

IDDM[tiab] OR T1D[tiab] OR T1DM[tiab] OR ((dia-
bet*[tiab] or dm[tiab]) AND (autoimmune[tiab] OR 
insulindepend*[tiab] OR insulin-depend*[tiab] OR ju-
venile onset[tiab] OR sudden onset[tiab] OR type 
1[tiab] OR type I[tiab] OR type1[tiab])) OR "latent 
autoimmune diabetes"[tiab] OR LADA[tiab] 

83 189 

84.   1 OR 2 107 379 

85.   
Hypoglycemia[Mesh] OR Hyperglycemia[Mesh] OR 
hypoglycemi*[tiab] OR hyperglycemi*[tiab] OR hy-
poglycaemi*[tiab] OR hyperglycaemi*[tiab] 

116 638 

86.   3 AND 4 17 508 

  Pump  

87.   

Insulin Infusion Systems[Mesh] OR continuous subcu-
taneous insulin infusion*[tiab] OR CSII[tiab] OR insulin 
pump*[tiab] OR ((Infusion Pumps[mesh] OR infusion 
pump*[tiab] OR implantable pump*[tiab] OR im-
planted pump*[tiab] OR minimed[tiab] OR patch 
pump*[tiab] OR pump therapy[tiab]) AND ("Insu-
lin"[Mesh] OR insulin*[tiab])) OR (Paradigm*[tiab] 
AND Medtronic[tiab]) OR 640G[tiab] OR 670G[tiab] 
OR accucheck*[tiab] OR accu-check*[tiab] OR ac-
cuchek*[tiab] OR animas*[tiab] OR dana[tiab] OR 
omnipod*[tiab] 

7 654 

88.   5 AND 6 1 735 
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89.   
7 AND Filters activated: Systematic Reviews, Publica-
tion date from 1995/01/01, Danish, English, Norwe-
gian, Swedish. 

77 

90.   
7 AND Filters activated: Randomized Controlled Trial, 
Publication date from 2014/01/01, Danish, English, 
Norwegian, Swedish. 

97 

91.   
7 AND (random*[tiab] NOT Medline[sb]), Publication 
date from 2014/01/01, Danish, English, Norwegian, 
Swedish. 

39 

  CGM  

92.   

(Monitoring, Ambulatory[Mesh:NoExp] AND Blood 
Glucose[Mesh]) OR cgm[tiab] OR cgms[tiab] OR 
continuous blood glucose monitor*[tiab] OR continu-
ous glucose monitor*[tiab] OR dexcom[tiab] OR en-
lite[tiab]OR Guardian RT[tiab] 

3 749 

93.   5 AND 11 993 

94.   
12 AND Filters activated: Systematic Reviews, Publi-
cation date from 1995/01/01, Danish, English, Norwe-
gian, Swedish. 

38 

95.   
12 AND Filters activated: Randomized Controlled 
Trial, Publication date from 2014/01/01, Danish, Eng-
lish, Norwegian, Swedish. 

77 

96.   
12 AND (random*[tiab] NOT Medline[sb]), Publica-
tion date from 2014/01/01, Danish, English, Norwe-
gian, Swedish. 

45 

  Integrerad pump, SAP  

97.   sensor-augmented pump*[tiab] 167 

98.   6 AND 11 895 

99.   16 OR 17 975 

100.   5 AND 18 518 

101.   
19 AND Filters activated: Systematic Reviews, Publi-
cation date from 1995/01/01, Danish, English, Norwe-
gian, Swedish. 

25 

102.   
19 AND Filters activated: Randomized Controlled 
Trial, Publication date from 2014/01/01, Danish, Eng-
lish, Norwegian, Swedish. 

65 

103.   
19 AND (random*[tiab] NOT Medline[sb]), Publica-
tion date from 2014/01/01, Danish, English, Norwe-
gian, Swedish. 

26 

  FGM  

104.   FGM[tiab] OR (flash[tiab] AND glucose[tiab] AND 
monitor*[tiab]) 882 

105.   5 AND 23 21 

106.   
24 AND Filters activated: Systematic Reviews, Publi-
cation date from 1995/01/01, Danish, English, Norwe-
gian, Swedish. 

0 

107.   
24 AND Filters activated: Randomized Controlled 
Trial, Publication date from 1995/01/01, Danish, Eng-
lish, Norwegian, Swedish. 

1 

108.   
24 AND (random*[tiab] NOT Medline[sb]), Publica-
tion date från 2014/01/01, Danish, English, Norwe-
gian, Swedish. 

4 

*) 
MeSH = Medical subject headings (fastställda ämnesord i Medline/PubMed) 
Exp = Termen söks inklusive de mer specifika termerna som finns underordnade 
NoExp = Endast den termen söks, de mer specifika, underordnade termerna utesluts  
MAJR = MeSH Major Topic (termen beskriver det huvudsakliga innehållet i artikeln) 
SB = PubMeds filter för: 
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- systematiska översikter (systematic[sb]) 
- alla MeSH-indexerade artiklar (medline[sb]) 
FT = Fritextterm/er 
tiab= sökning i title- och abstractfälten 
ot = Other term: ämnesord (keyword) som oftast inte finns som MeSH-term  

Referenser 
1. Benkhadra, K, Alahdab, F, Tamhane, SU, McCoy, RG, Prokop, LJ, 

Murad, MH. Continuous subcutaneous insulin infusion versus 
multiple daily injections in individuals with type 1 diabetes: a 
systematic review and meta-analysis. Endocrine. 2017; 55(1):77-84. 

2. Yeh, HC, Brown, TT, Maruthur, N, Ranasinghe, P, Berger, Z, Suh, 
YD, et al. Comparative effectiveness and safety of methods of insulin 
delivery and glucose monitoring for diabetes mellitus: a systematic 
review and meta-analysis. Annals of internal medicine. 2012; 
157(5):336-47. 

3. Heller, S, White, D, Lee, E, Lawton, J, Pollard, D, Waugh, N, et al. A 
cluster randomised trial, cost-effectiveness analysis and psychosocial 
evaluation of insulin pump therapy compared with multiple 
injections during flexible intensive insulin therapy for type 1 
diabetes: the REPOSE Trial. Health technology assessment 
(Winchester, England). 2017; 21(20):1-278. 

4. Fatourechi, MM, Kudva, YC, Murad, MH, Elamin, MB, Tabini, CC, 
Montori, VM. Clinical review: Hypoglycemia with intensive insulin 
therapy: a systematic review and meta-analyses of randomized trials 
of continuous subcutaneous insulin infusion versus multiple daily 
injections. The Journal of clinical endocrinology and metabolism. 
2009; 94 PubMed ; Pump ; SÖ ; (3):729-40. 

5. Misso, ML, Egberts, KJ, Page, M, O'Connor, D, Shaw, J. Continuous 
subcutaneous insulin infusion (CSII) versus multiple insulin 
injections for type 1 diabetes mellitus. The Cochrane database of 
systematic reviews. 2010; PubMed ; Pump ; SÖ ; (1):Cd005103. 

6. Little, SA, Leelarathna, L, Walkinshaw, E, Tan, HK, Chapple, O, 
Lubina-Solomon, A, et al. Recovery of hypoglycemia awareness in 
long-standing type 1 diabetes: a multicenter 2 x 2 factorial 
randomized controlled trial comparing insulin pump with multiple 
daily injections and continuous with conventional glucose self-
monitoring (HypoCOMPaSS). Diabetes care. 2014; 37(8):2114-22. 

 

Versionshistorik  
 

År Ändring avser 

2018 Kunskapsunderlag och prioritering i aktuell rekommendation har uppdaterats.  
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Rad: B68d 
Tillstånd: Typ 1-diabetes utan problem av 
återkommande hyper- eller hypoglykemi 
Åtgärd: Insulinpump med integrerad kontinuerlig 
subkutan glukosmätning (SAP, sensor augmented 
pump) 
Rekommendation 

 
Motivering till rekommendation 
Tillståndet har måttlig svårighetsgrad. Åtgärden har effekt på livskvalitet och 
måttlig till stor effekt på HbA1c. Kostnaden per QALY är mycket hög med 
hänsyn till endast påverkan på glukoskontroll och förekomst av 
hypoglykemi, men måttlig till hög om man även beaktar livskvalitet. Klinisk 
erfarenhet hos medverkande experter talar för en bättre effekt av SAP än 
enbart pump för insulintillförsel.                

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Insulinbehandling vid diabetes består av både mätning av blodglukos och in-
sulintillförsel med hjälp av injektioner eller insulinpump. Blodglukos kan 
mätas av patienten själv med teststickor (self monitoring of blood glucose, 
SMBG) eller kontinuerligt via en subkutan sensor (real time continuous 
subcutaneous glucose monitoring, realtids-CGM). Eftersom blodglukoshal-
ten varierar under och mellan dygnen ger upprepade blodglukosbestämningar 
(systematisk testning) ett underlag för optimering av behandlingen.  

Det finns i dag flera produkter för kontinuerlig glukosmätning. Kontinuer-
lig glukosmätning kan även kombineras med insulinpump, en behandlings-
form som kallas sensor augmented pump (SAP). På senare år har det skett en 
snabb utveckling på området med så kallade smarta pumpar som kan reagera 
på data från glukossensorn. Första steget i den utvecklingen är att pumpen 
temporärt stänger av sig vid ett fastställt lågt glukosvärde, så kallad low-
glucose suspend (LGS) eller vid ett förväntat lågt glukosvärde, så kallad pre-
dicted low-glucose suspend (PLGS). I granskningen ingår inte så kallade hy-
brid closed loop-pumpar eller closed loop-pumpar där insulingivningen styrs 
helt av sensorsignalen.  

Olika individer får problem av hyper- eller hypoglykemi vid olika glukos-
halter. Till exempel kan konsekvenserna av hyperglykemi vara mindre all-
varliga för äldre eller svårt sjuka personer än för yngre individer med lång 
förväntad överlevnad. Hypoglykemi är allvarligt för alla individer, men har i 
litteraturen definierats på olika sätt vad gäller glukosnivå och behov av hjälp 
från annan. Ett högt HbA1c-värde (mer än 70 mmol/mol) innebär att medel-
glukoshalten är allvarligt förhöjd, men kan trots detta innebära att personen 
har återkommande hypoglykemi.  

Hur allvarligt är tillståndet?  
Tillståndet har en måttlig svårighetsgrad. 
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Vilken effekt har åtgärden?  
Det vetenskapliga underlaget är otillräckligt för att bedöma effekten av insu-
linpump med integrerad kontinuerlig subkutan glukosmätning (SAP, sensor 
augmented pump) vid typ 1-diabetes utan problem av återkommande hyper- 
eller hypoglykemi. Underlaget för åtgärden baseras därför på det vetenskap-
liga underlaget för personer med typ 1-diabetes med problem av återkom-
mande hyper- eller hypoglykemi. 

Vid typ 1-diabetes med problem av återkommande hyper- eller hypogly-
kemi ger behandling med SAP med LGS en måttlig minskning med 1,4 färre 
hypoglykemiska händelser per patient och vecka jämfört med SAP utan LGS 
(begränsat vetenskapligt underlag). Effekten bedöms vara kliniskt relevant. 

Vid typ 1-diabetes med problem av återkommande hyper- eller hypogly-
kemi ger behandling med SAP 

• en måttlig till stor minskning av HbA1c (efter 3 månader med 7,5 till 10,6 
mmol/mol, efter 6 månader med 12 mmol/mol och efter 12 månader med 
6,5 mmol/mol) jämfört med intensiv injektionsbehandling och teststickor 
(måttligt starkt vetenskapligt underlag). Effekten bedöms vara kliniskt re-
levant. 

• ingen skillnad i hypoglykemiska händelser (medelvärdesskillnad = 0,1) el-
ler svår hypoglykemi (23 färre per 1000) jämfört med insulinpump och 
teststickor (måttligt starkt vetenskapligt underlag)  

• ökad livskvalitet mätt med QoL SF-36 (efter 6 månader med 7,9 poäng 
och efter 12 månader med 3 poäng) jämfört med insulinpump och tests-
tickor (begränsat vetenskapligt underlag). 

Det vetenskapliga underlaget är otillräckligt för att bedöma effekten av SAP 
med LGS jämfört med SAP utan LGS på skillnad i HbA1c efter 3 månader 
vid typ 1-diabetes med problem av återkommande hyper- eller hypoglykemi. 
Det vetenskapliga underlaget är även otillräckligt för att bedöma effekten av 
SAP jämfört med insulinpump och teststickor på skillnad i HbA1c efter 6 
månader vid typ 1-diabetes med problem av återkommande hyper- eller hy-
poglykemi.  

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade effekter?  
Personen som använder sensorer måste vara väl förtrogen med att sensorn 
mäter vävnadssocker och inte blodsocker och att det finns en risk för att tek-
niska problem kan uppstå med sensorn. Om så sker måste blodsockernivån 
kontrolleras med kapillär mätning. Vid all sensoranvändning kan hudreakt-
ioner förekomma till följd av att personen inte tål själva häftan. Kunskap och 
olika åtgärder kan minska dessa problem.  

Infektioner kan uppstå om man inte rengör huden före insättandet av infus-
ionsnålen. Hudreaktioner kan uppstå av häftan som fäster infusionsnålen, 
men det är ovanligt när byte av nål eller infusionsset genomförs var tredje 
dag eller tätare. 
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Vilka studier ingår i granskningen? 
I granskningen ingår 1 systematisk översikt [1] som innehåller 6 randomise-
rade kontrollerade studier. Slutsatserna baseras på 801 personer för effekt-
måttet skillnad i HbA1c-utveckling, 703 personer för effektmåttet hypogly-
kemi och 413 personer för effektmåttet livskvalitet. 

En studie jämförde SAP med LGS med SAP utan LGS under 3 månader. 
En annan studie jämförde SAP utan LGS med insulinpump och konvention-
ell blodglukosmätning under sex månader. Fyra studier jämförde SAP utan 
LGS med intensiv injektionsbehandling och konventionell blodglukosmät-
ning under 3-12 månader. 

Av de studier som granskades i fulltext exkluderades 2 systematiska över-
sikter på grund av överlappande studier med den redovisade översikten [2, 
3]. Även en randomiserad kontrollerad studie som var utförd på barn exklu-
derades [4]. 

I Clinical Trials databas finns 9 pågående studier där 3 inte ännu har 
påbörjat rekrytering. 

Saknas någon information i studierna?  
Ingen relevant information saknas i studierna utifrån de uppställda inklus-
ionskriterierna. 

Hälsoekonomisk bedömning  
Insulinpump med integrerad kontinuerlig subkutan glukosmätning (SAP, 
sensor augmented pump) jämfört med teststickor (SMBG) och insulinbe-
handling med pump eller intensiv injektionsbehandling (MDI) vid typ 1-dia-
betes utan problem av återkommande hyper- eller hypoglykemi har en 
mycket hög kostnad per kvalitetsjusterat levnadsår om analysen endast beak-
tar hälsovinster genom påverkan på glukoskontroll och förekomst av hypo-
glykemi. Om livskvalitetsvinster kopplade till minskad rädsla för hypogly-
kemi samt ökad bekvämlighet beaktas i analysen kan kostnaden per 
kvalitetsjusterat levnadsår vara måttlig eller hög. Viss hälsoekonomisk evi-
dens.  
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Översikt av granskade studier 
Val av litteratur 
Resultat från litteratursökning  

Beskrivning Antal 
Studier som identifierades vid litteratursökningen och granskades 
på abstractnivå utifrån de uppställda kriterierna för PICO 

SÖ 28 
RCT 209 

Granskade abstract/s som bedömdes relevanta utifrån de upp-
ställda kriterierna för PICO och granskades på fulltextnivå 

SÖ 3 
RCT 1 

Systematiska översikter/RCT:er/observationsstudier som uppfyllde 
kriterierna för PICO och ingår i underlaget 

SÖ 1 

 

Tabellering av inkluderade studier 

Författare, 
år, referens 

Studiede-
sign Population 

Åtgärd i intervent-
ions- och kontroll-
grupp 

∆ HbA1c 
Hypoglyke-
miska hän-
delser  

Svår hypogly-
kemi 

Livskvalitet 
(QoL SF-36) 

Risk för syste-
matiska fel 
(bias)  

Kommentar 

Riemsma, 
2016, [1] 

SÖ inkl 6 
RCT (alla 
från Nor-
damerika 
förutom 
en från 
Europa) 
Uppfölj-
ningstid 
3-12 mån 

753 vuxna pati-
enter med typ 
1-diabetes 

I: MiniMed Veo (Inte-
grerat CSII+CGM 
med low-glucose 
stop) n=121 
K: Integrerat 
CSII+CGM n=126 

3 mån: 0,05 % 
(95 % KI -0,05; 
0,15) 

Hän-
delse/pati-
ent/vecka: 
3,3 vs 4,7; 
p<0,001 

 N/A Hög  

   I: Integrerat 
CSII+CGM n=49 
K: CSII+SMBG n=49 

6 mån: -0,04 % 
(SE 0,14); NS 

N/A  N/A Hög  

  3 mån: n=43 
(27+16) 
 
6 mån: n=77 

I: Integrerat 
CSII+CGM n=232 
K: MDI+SMBG n=224 

3 mån: -0,69 % 
(motsvarar -7,5 
mmol/mol); p = 
0,071 resp   

Patienter 
med hän-
delser: 
3 mån: 0/14 
vs 3/13; NS 

12 mån: 
17/169 vs 
13/167; NS 

skillnad i me-
delpoäng vid 
6 mån: 7,9 (95 
% KI 0,5; 15,3), 
p = 0,04 och 

Oklar-låg-hög  
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Författare, 
år, referens 

Studiede-
sign Population 

Åtgärd i intervent-
ions- och kontroll-
grupp 

∆ HbA1c 
Hypoglyke-
miska hän-
delser  

Svår hypogly-
kemi 

Livskvalitet 
(QoL SF-36) 

Risk för syste-
matiska fel 
(bias)  

Kommentar 

 
12 mån: n=336  

-0,97 (motsvarar 
-10,6 mmol/mol); 
p=0.02 
6 mån: -1,1 % 
(motsvarar -12 
mmol/mol) (95 % 
KI -1,47; -0,73) 
12 mån: -0,6 % 
(motsvarar -6,5 
mmol/mol)(95 % 
KI -0,8; -0,4); 
p<0,001 

resp 0/8 vs 
1/8; NS 
Medelskill-
nad i antal 
händelser: 
6 mån: 0,1 
(95 % KI -0,2; 
0,5) 

vid 12 mån: 3 
(95 % KI 1,36; 
4,64) 

QoL SF-36 står för 36-Item Short Form Health Survey. Det är domänen för generell hälsa som har använts i studien. Medelvärdet i allmänbefolkningen är 50. Högre värde indikerar 
bättre hälsa. MDI står för multipel daily injections, det vill säga intensiv injektionsbehandling.  

 

Summering av effekt och evidensstyrka 

Effektmått 
Antal deltagare 
(antal studier), 
samt [referens]  

Effekt/risk i kon-
trollgruppen  

Absolut ef-
fekt/ 
risk (K–I) 

Relativ effekt/-
riskreduktion 
((K–I)/K) 

Evidensstyrka Avdrag enligt 
GRADE Kommentar  

∆ HbA1c 
Integrerat 
CSII+CGM 
med LGS vs 
Integrerat 
CSII+CGM 

247 (1) [24] -0,07 3 mån: 0,05 % 
(95 % KI -0,05; 
0,15) 

 Otillräckligt veten-
skapligt underlag 

⊕ 

Studiekvalitet (-
1) 
Överförbarhet (-
1) 
Precision (-1) 

 

∆ HbA1c 
Integrerat 
CSII+CGM vs 
CSII+SMBG 

98 (1) [24] -0,36 6 mån: -0,04 
% (SE 0,14); NS 

 Otillräckligt veten-
skapligt underlag 

⊕ 

Studiekvalitet (-
1) 
Överförbarhet (-
1) 
Precision (-1) 

 

∆ HbA1c 456 (4) [24] -0,13 till -1,08 3-12 mån: 
-1,1 till -0,6 % 

 Måttligt starkt veten-
skapligt underlag 

⊕⊕⊕ 

Studiekvalitet (-
1) 

 



 

NATIONELLA RIKTLINJER FÖR DIABETESVÅRD 
SOCIALSTYRELSEN 

235 

 

Effektmått 
Antal deltagare 
(antal studier), 
samt [referens]  

Effekt/risk i kon-
trollgruppen  

Absolut ef-
fekt/ 
risk (K–I) 

Relativ effekt/-
riskreduktion 
((K–I)/K) 

Evidensstyrka Avdrag enligt 
GRADE Kommentar  

Integrerat 
CSII+CGM vs 
MDI+SMBG 
Hypoglyke-
miska händel-
ser 
Integrerat 
CSII+CGM 
med LGS vs 
Integrerat 
CSII+CGM 

247 (1) [24] 4,7 (SD 2,7) -1,4 händel-
ser; p<0,001 

 Begränsat veten-
skapligt underlag 

⊕⊕ 

Studiekvalitet (-
1) 
Överförbarhet (-
1) 
 

 

Hypoglyke-
miska händel-
ser (6 mån) 
Integrerat 
CSII+CGM vs 
MDI+SMBG 

456 (4) [24]  MD = 0,1 (95 
% KI -0,2; 0,5) 

 Måttligt starkt veten-
skapligt underlag 

⊕⊕⊕ 

Studiekvalitet (-
1) 
 

 

Svår hypogly-
kemi (12 mån) 
Integrerat 
CSII+CGM vs 
MDI+SMBG 

456 (4) [24] 101 per 1000 23 färre per 
1000 

 Måttligt starkt veten-
skapligt underlag 

⊕⊕⊕ 

Studiekvalitet (-
1) 
 

 

Livskvalitet 
Integrerat 
CSII+CGM vs 
MDI+SMBG 

413 (2) [24] -0,3 till 3,3 6-12 mån: 
medelvärde 3 
till 7,9 poäng 
 

 Begränsat veten-
skapligt underlag 

⊕⊕ 

Studiekvalitet (-
2) 

 

MDI står för multipel daily injections, det vill säga intensiv injektionsbehandling. 
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Litteratursökning 
Databas: Cochrane Library Databasleverantör: Wiley Datum: 2018-02-12 
Ämne: Kontinuerlig blodglukosmätning med behandlingsproblem 

Söknr Termtyp *) Söktermer Databas/ 
Antal ref. **) 

207.   MeSH descriptor: [Diabetes Mellitus, Type 1] explode 
all trees 3 903 

208.   

IDDM or T1D or T1DM or ((diabet* or dm) and (auto-
immune or insulindepend* or "insulin-depend*" or "ju-
venile onset" or "sudden onset" or "type 1" or "type I" 
or type1)) or "latent autoimmune diabetes" or 
LADA:ti,ab,kw (Word variations have been 
searched) 

17 885 

209.   1 OR 2 17 885 

210.   MeSH descriptor: [Hypoglycemia] explode all trees 1 689 

211.   MeSH descriptor: [Hyperglycemia] explode all trees  1 982 

212.   
hypoglycemi* or hyperglycemi* or hypoglycaemi* or 
hyperglycaemi*:ti,ab,kw (Word variations have been 
searched) 

16 482 

213.   4 OR 5 OR 6 16 887 

214.   3 AND 7 6 329 

  Pump  

215.   MeSH descriptor: [Insulin Infusion Systems] explode all 
trees 597 

216.   MeSH descriptor: [Infusion Pumps] explode all trees 1 204 

217.   MeSH descriptor: [Insulin] explode all trees 10 360 

218.   10 AND 11 528 

219.   

"continuous subcutaneous insulin infusion*" or CSII or 
"insulin infusion pump*" or "insuin pump*" or (("infusion 
pump*" or "implantable pump*" or "implanted 
pump*" or minimed or "patch pump*" or "pump ther-
apy") and (insulin*)) or (Paradigm* and Medtronic) 
or 640G or 670G or accucheck* or accu-check* or 
accuchek* or animas* or dana or omnipod*:ti,ab,kw 
(Word variations have been searched) 

1 305 

220.   9 OR 12 OR 13 1 466 

221.   8 AND 14 AND Publication Year from 1995 

705: 
CDSR: 5 
DARE: 8 
HTA: 7 

222.   8 AND 14 AND Publication Year from 2014 380: 
Central: 375 

  CGM  

223.   MeSH descriptor: [Monitoring, Ambulatory] this term 
only 564 

224.   MeSH descriptor: [Blood Glucose] explode all trees 6 839 

225.   17 AND 18 57 

226.   

cgm or cgms or "continuous blood glucose monitor*" 
or "continuous glucose monitor*" or dexcom or enlite 
or "Guardian RT":ti,ab,kw (Word variations have been 
searched) 

996 
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227.   19 OR 20 1 007 

228.   8 AND 21 AND Publication Year from 1995 

539: 
CDSR: 2 
DARE: 3 
HTA: 1 

229.   8 AND 21 AND Publication Year from 2014 342: 
Central: 340  

  Integrerad pump, SAP  

230.   "sensor-augmented pump*":ti,ab,kw (Word variations 
have been searched) 144 

231.   14 AND 20 331 

232.   24 OR 25 419 

233.   8 AND 26 AND Publication Year from 1995 

324: 
CDSR: 1 
DARE: 1 
HTA: 1 

234.   8 AND 26 AND Publication Year from 2014 209: 
Central: 208 

  FGM  

235.   fgm or (flash and glucose and monitor*):ti,ab,kw 
(Word variations have been searched) 41 

236.   8 AND 29 AND Publication Year from 2010 9: 
Central: 9 

*) 
MeSH = Medical subject headings (fastställda ämnesord i Medline/PubMed, som även an-
vänds i Cochrane library) 
Explode = Termen söks inklusive de mer specifika termerna som finns underordnade 
This term only = Endast den termen söks, de mer specifika, underordnade termerna utesluts 
Qualifier = aspekt av ämnet 
FT/TI, AB, KW = Fritextterm/er – sökning i fälten för titel, abstract, keywords 
**) 
CDSR = The Cochrane Database of Systematic Reviews 
DARE = Database of Abstracts of Reviews of Effects 
HTA = Health Technology Assessment Database 
EED = NHS Economic Evaluation Database 
Central = Cochrane Central Register of Controlled Trials 

 
Databas: Cinahl Databasleverantör: EBSCO Datum: 2018-02-13 
Ämne: Kontinuerlig blodglukosmätning med behandlingsproblem 

Söknr Termtyp *) Söktermer Databas/ 
Antal ref. **) 

109.   (MH "Diabetes Mellitus, Type 1+")   12 593 

110.   

TI ( IDDM or T1D or T1DM or ((diabet* or dm) and 
(autoimmune or insulindepend* or "insulin-depend*" 
or "juvenile onset" or "sudden onset" or "type 1" or 
"type I" or type1)) or "latent autoimmune diabetes" or 
LADA ) OR AB ( IDDM or T1D or T1DM or ((diabet* or 
dm) and (autoimmune or insulindepend* or "insulin-
depend*" or "juvenile onset" or "sudden onset" or 
"type 1" or "type I" or type1)) or "latent autoimmune 
diabetes" or LADA ) OR SU ( IDDM or T1D or T1DM or 
((diabet* or dm) and (autoimmune or 
insulindepend* or "insulin-depend*" or "juvenile onset" 
or "sudden onset" or "type 1" or "type I" or type1)) or 
"latent autoimmune diabetes" or LADA ) 

16 867 

111.   1 OR 2 16 879 
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112.   (MH "Hypoglycemia+")   5 068 

113.   (MH "Hyperglycemia+")   6 341 

114.   

TI ( hypoglycemi* OR hyperglycemi* OR 
hypoglycaemi* OR hyperglycaemi* ) OR AB ( 
hypoglycemi* OR hyperglycemi* OR hypoglycaemi* 
OR hyperglycaemi* ) OR SU ( hypoglycemi* OR 
hyperglycemi* OR hypoglycaemi* OR 
hyperglycaemi* )   

20 584 

115.   4 OR 5 OR 6 22 015 

116.   3 AND 7 3 939 

  Pump  

117.   (MH "Insulin Infusion Systems")   1 442 

118.   (MH "Infusion Pumps+")   3 357 

119.   (MH "Insulin+")   16 380 

120.   10 AND 11 986 

121.   

TI ( "continuous subcutaneous insulin infusion*" or CSII 
or "insulin infusion pump*" or "insulin pump*" or (("infu-
sion pump*" or "implantable pump*" or "implanted 
pump*" or minimed or "patch pump*" or "pump ther-
apy") and (insulin*)) or (Paradigm* and Medtronic) 
or 640G or 670G or accucheck* or accu-check* or 
accuchek* or animas* or dana or omnipod*) OR AB 
( "continuous subcutaneous insulin infusion*" or CSII or 
"insulin infusion pump*" or "insulin pump*" or (("infusion 
pump*" or "implantable pump*" or "implanted 
pump*" or minimed or "patch pump*" or "pump ther-
apy") and (insulin*)) or (Paradigm* and Medtronic) 
or 640G or 670G or accucheck* or accu-check* or 
accuchek* or animas* or dana or omnipod*) OR SU ( 
"continuous subcutaneous insulin infusion*" or CSII or 
"insulin infusion pump*" or "insulin pump*" or (("infusion 
pump*" or "implantable pump*" or "implanted 
pump*" or minimed or "patch pump*" or "pump ther-
apy") and (insulin*)) or (Paradigm* and Medtronic) 
or 640G or 670G or accucheck* or accu-check* or 
accuchek* or animas* or dana or omnipod*) 

1 577 

122.   9 OR 12 OR 13 2 218 

123.   
8 AND 14 AND Limiters  - Published Date: 19950101-; 
Publication Type: Meta Analysis, Systematic Review; 
Language: Danish, English, Norwegian, Swedish  

13 

124.   
8 AND 14 AND Limiters - Published Date: 20140101-; 
Publication Type: Randomized Controlled Trial; Lan-
guage: Danish, English, Norwegian, Swedish  

44 

  CGM  

125.   

TI ( cgm or cgms or "continuous blood glucose moni-
tor*" or "continuous glucose monitor*" or dexcom or 
enlite or "Guardian RT" ) OR AB ( cgm or cgms or 
"continuous blood glucose monitor*" or "continuous 
glucose monitor*" or dexcom or enlite or "Guardian 
RT" ) OR SU ( cgm or cgms or "continuous blood glu-
cose monitor*" or "continuous glucose monitor*" or 
dexcom or enlite or "Guardian RT" ) 

1 031 

126.   
8 AND 17 AND Limiters  - Published Date: 19950101-; 
Publication Type: Meta Analysis, Systematic Review; 
Language: Danish, English, Norwegian, Swedish  

8 

127.   
8 AND 17 AND Limiters  - Published Date: 20140101-; 
Publication Type: Randomized Controlled Trial; Lan-
guage: Danish, English, Norwegian, Swedish  

27 
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  Integrerad pump, SAP  

128.   TI "sensor-augmented pump*" OR AB "sensor-aug-
mented pump*" OR SU "sensor-augmented pump*"   78 

129.   14 AND 17 301 

130.   20 OR 21 356 

131.   
8 AND 22 AND Limiters  - Published Date: 19950101-; 
Publication Type: Meta Analysis, Systematic Review; 
Language: Danish, English, Norwegian, Swedish  

7 

132.   
8 AND 22 AND Limiters  - Published Date: 20140101-; 
Randomized Controlled Trials; Language: Danish, 
English, Norwegian, Swedish  

26 

  FGM  

133.   
TI ( fgm or (flash and glucose and monitor*) ) OR AB ( 
fgm or (flash and glucose and monitor*) ) OR SU ( 
fgm or (flash and glucose and monitor*) )   

305 

134.   
8 AND 25 AND Limiters  - Published Date: 20100101-; 
Publication Type: Meta Analysis, Systematic Review; 
Language: Danish, English, Norwegian, Swedish  

0 

135.   
8 AND 25 AND Limiters  - Published Date: 20100101-; 
Publication Type: Randomized Controlled Trial; Lan-
guage: Danish, English, Norwegian, Swedish  

0 

*) 
DE = Descriptor (fastställt ämnesord i databasen) 
FT/default fält = fritextsökning i fälten för “all authors, all subjects, all keywords, all title info (in-
cluding source title) and all abstracts” 
FT/TI, AB = fritextsökning i fälten för titel och abstract 
ZX = Methodology 
+ = Termen söks inklusive de mer specifika termerna som finns underordnade 
 

Databas: PubMed Databasleverantör: NLM Datum: 2018-02-13 
Ämne: Kontinuerlig blodglukosmätning med behandlingsproblem 

Söknr Termtyp *) Söktermer Databas/ 
Antal ref. **) 

109.   "Diabetes Mellitus, Type 1"[Mesh] 69 330 

110.   

IDDM[tiab] OR T1D[tiab] OR T1DM[tiab] OR ((dia-
bet*[tiab] or dm[tiab]) AND (autoimmune[tiab] OR 
insulindepend*[tiab] OR insulin-depend*[tiab] OR ju-
venile onset[tiab] OR sudden onset[tiab] OR type 
1[tiab] OR type I[tiab] OR type1[tiab])) OR "latent 
autoimmune diabetes"[tiab] OR LADA[tiab] 

83 189 

111.   1 OR 2 107 379 

112.   
Hypoglycemia[Mesh] OR Hyperglycemia[Mesh] OR 
hypoglycemi*[tiab] OR hyperglycemi*[tiab] OR hy-
poglycaemi*[tiab] OR hyperglycaemi*[tiab] 

116 638 

113.   3 AND 4 17 508 

  Pump  

114.   

Insulin Infusion Systems[Mesh] OR continuous subcu-
taneous insulin infusion*[tiab] OR CSII[tiab] OR insulin 
pump*[tiab] OR ((Infusion Pumps[mesh] OR infusion 
pump*[tiab] OR implantable pump*[tiab] OR im-
planted pump*[tiab] OR minimed[tiab] OR patch 
pump*[tiab] OR pump therapy[tiab]) AND ("Insu-
lin"[Mesh] OR insulin*[tiab])) OR (Paradigm*[tiab] 
AND Medtronic[tiab]) OR 640G[tiab] OR 670G[tiab] 
OR accucheck*[tiab] OR accu-check*[tiab] OR ac-
cuchek*[tiab] OR animas*[tiab] OR dana[tiab] OR 
omnipod*[tiab] 

7 654 

115.   5 AND 6 1 735 
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116.   
7 AND Filters activated: Systematic Reviews, Publica-
tion date from 1995/01/01, Danish, English, Norwe-
gian, Swedish. 

77 

117.   
7 AND Filters activated: Randomized Controlled Trial, 
Publication date from 2014/01/01, Danish, English, 
Norwegian, Swedish. 

97 

118.   
7 AND (random*[tiab] NOT Medline[sb]), Publication 
date from 2014/01/01, Danish, English, Norwegian, 
Swedish. 

39 

  CGM  

119.   

(Monitoring, Ambulatory[Mesh:NoExp] AND Blood 
Glucose[Mesh]) OR cgm[tiab] OR cgms[tiab] OR 
continuous blood glucose monitor*[tiab] OR continu-
ous glucose monitor*[tiab] OR dexcom[tiab] OR en-
lite[tiab]OR Guardian RT[tiab] 

3 749 

120.   5 AND 11 993 

121.   
12 AND Filters activated: Systematic Reviews, Publi-
cation date from 1995/01/01, Danish, English, Norwe-
gian, Swedish. 

38 

122.   
12 AND Filters activated: Randomized Controlled 
Trial, Publication date from 2014/01/01, Danish, Eng-
lish, Norwegian, Swedish. 

77 

123.   
12 AND (random*[tiab] NOT Medline[sb]), Publica-
tion date from 2014/01/01, Danish, English, Norwe-
gian, Swedish. 

45 

  Integrerad pump, SAP  

124.   sensor-augmented pump*[tiab] 167 

125.   6 AND 11 895 

126.   16 OR 17 975 

127.   5 AND 18 518 

128.   
19 AND Filters activated: Systematic Reviews, Publi-
cation date from 1995/01/01, Danish, English, Norwe-
gian, Swedish. 

25 

129.   
19 AND Filters activated: Randomized Controlled 
Trial, Publication date from 2014/01/01, Danish, Eng-
lish, Norwegian, Swedish. 

65 

130.   
19 AND (random*[tiab] NOT Medline[sb]), Publica-
tion date from 2014/01/01, Danish, English, Norwe-
gian, Swedish. 

26 

  FGM  

131.   FGM[tiab] OR (flash[tiab] AND glucose[tiab] AND 
monitor*[tiab]) 882 

132.   5 AND 23 21 

133.   
24 AND Filters activated: Systematic Reviews, Publi-
cation date from 1995/01/01, Danish, English, Norwe-
gian, Swedish. 

0 

134.   
24 AND Filters activated: Randomized Controlled 
Trial, Publication date from 1995/01/01, Danish, Eng-
lish, Norwegian, Swedish. 

1 

135.   
24 AND (random*[tiab] NOT Medline[sb]), Publica-
tion date från 2014/01/01, Danish, English, Norwe-
gian, Swedish. 

4 

*) 
MeSH = Medical subject headings (fastställda ämnesord i Medline/PubMed) 
Exp = Termen söks inklusive de mer specifika termerna som finns underordnade 
NoExp = Endast den termen söks, de mer specifika, underordnade termerna utesluts  
MAJR = MeSH Major Topic (termen beskriver det huvudsakliga innehållet i artikeln) 
SB = PubMeds filter för: 
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- systematiska översikter (systematic[sb]) 
- alla MeSH-indexerade artiklar (medline[sb]) 
FT = Fritextterm/er 
tiab= sökning i title- och abstractfälten 
ot = Other term: ämnesord (keyword) som oftast inte finns som MeSH-term  

Referenser 
1. Riemsma, R, Corro Ramos, I, Birnie, R, Buyukkaramikli, N, 

Armstrong, N, Ryder, S, et al. Integrated sensor-augmented pump 
therapy systems [the MiniMed(R) Paradigm Veo system and the 
Vibe and G4(R) PLATINUM CGM (continuous glucose monitoring) 
system] for managing blood glucose levels in type 1 diabetes: a 
systematic review and economic evaluation. Health technology 
assessment (Winchester, England). 2016; 20(17):v-xxxi, 1-251. 

2. Langendam, M, Luijf, YM, Hooft, L, Devries, JH, Mudde, AH, 
Scholten, RJ. Continuous glucose monitoring systems for type 1 
diabetes mellitus. The Cochrane database of systematic reviews. 
2012; 1:Cd008101. 

3. Yeh, HC, Brown, TT, Maruthur, N, Ranasinghe, P, Berger, Z, Suh, 
YD, et al. Comparative effectiveness and safety of methods of insulin 
delivery and glucose monitoring for diabetes mellitus: a systematic 
review and meta-analysis. Annals of internal medicine. 2012; 
157(5):336-47. 

4. Stewart, ZA, Wilinska, ME, Hartnell, S, O'Neil, LK, Rayman, G, 
Scott, EM, et al. Day-and-Night Closed-Loop Insulin Delivery in a 
Broad Population of Pregnant Women With Type 1 Diabetes: A 
Randomized Controlled Crossover Trial. Diabetes care. 2018. 

 

Versionshistorik  
År Ändring avser 

2018 Kunskapsunderlag och prioritering i aktuell rekommendation har uppdaterats.  
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Rad: B69c 
Tillstånd: Typ 1-diabetes med problem av 
återkommande hyper- eller hypoglykemi 
Åtgärd: Insulinpump (kontinuerlig subkutan 
insulininfusion, CSII) 
 Rekommendation 

 
Motivering till rekommendation 
Tillståndet har stor svårighetsgrad och åtgärden har effekt på HbA1c. 
Kostnaden per QALY är dock mycket hög.                

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Insulinbehandling vid diabetes syftar till att undvika hyperglykemi och dess 
konsekvenser men begränsas av risken för hypoglykemi. Behandlingen be-
står både av mätning av blodglukos och av insulintillförsel med hjälp av in-
tensiv injektionsbehandling (MDI) eller insulinpump (CSII). Glukosmät-
ningen kan ske antingen med teststickor eller kontinuerligt. På senare år har 
det skett en snabb utveckling på området, men förekomsten och valet av tek-
nisk lösning varierar över landet för olika grupper av patienter. 

Olika individer får problem av hyper- eller hypoglykemi vid olika glukos-
halter. Till exempel kan konsekvenserna av hyperglykemi vara mindre all-
varliga för äldre eller svårt sjuka personer än för yngre individer med lång 
förväntad överlevnad. Hypoglykemi är allvarligt för alla individer, men har i 
litteraturen definierats på olika sätt vad gäller glukosnivå och behov av hjälp 
från annan. Ett högt HbA1c-värde (mer än70 mmol/mol) innebär att medel-
glukoshalten är allvarligt förhöjd, men kan trots detta innebära att personen 
har återkommande hypoglykemi.  

Hur allvarligt är tillståndet?  
Tillståndet har en stor svårighetsgrad. 

Vilken effekt har åtgärden?  
Vid typ 1-diabetes med problem av återkommande hyper- eller hypoglykemi 
ger behandling med insulinpump  

• en måttlig minskning av HbA1c med 2,7 till 4,6 mmol/mol jämfört med 
intensiv injektionsbehandling (begränsat vetenskapligt underlag) 

• ingen skillnad i risk för svår hypoglykemi jämfört med intensiv injektions-
behandling (begränsat vetenskapligt underlag)  

• högre livskvalitet (-3,8 totalpoäng mätt med DSQOL) jämfört med inten-
siv injektionsbehandling efter 24 månader (begränsat vetenskapligt un-
derlag). 

Den största systematiska översikten visade en kliniskt relevant minskning av 
HbA1c vid behandling med insulinpump jämfört med intensiv injektionsbe-
handling, vilket dock inte bekräftades av den mindre systematiska översikten 
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och den randomiserade kontrollerade studien. Förbättringen i livskvalitet har 
tveksam klinisk betydelse. 

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade effekter? 
Infektioner kan uppstå om man inte rengör huden före insättandet av infus-
ionsnålen. Hudreaktioner kan uppstå av häftan som fäster infusionsnålen, 
men det är ovanligt när byte av nål eller infusionsset genomförs var tredje 
dag eller tätare. 

Vilka studier ingår i granskningen? 
I granskningen ingår 3 studier, varav 2 är systematiska översikter [1, 2] och 1 
är en randomiserad kontrollerad studie [3]. Slutsatserna baseras på 1 899 per-
soner för effektmåttet HbA1c, 1 872 personer för effektmåttet svår hypogly-
kemi och 237 personer för effektmåttet livskvalitet. 

Interventionsgruppen fick behandling med insulinpump medan kontroll-
gruppen fortsatte med intensiv injektionsbehandling. 

Tre systematiska översikter [4-6] exkluderades eftersom studierna ingick i 
de andra översikterna och en randomiserad kontrollerad studie [7] exkludera-
des eftersom den ingick i en av översikterna. 

I Clinical Trials databas finns 54 studier som befinner sig i rekryte-
rings- eller prerekryteringsfas. 

Saknas någon information i studierna?  
Ingen relevant information saknas i studierna utifrån de uppställda inklus-
ionskriterierna. Däremot saknas studier av effekten på mortalitet. 

Hälsoekonomisk bedömning  
Behandling med insulinpump (kontinuerlig subkutan insulininfusion, CSII) 
jämfört med intensiv injektionsbehandling (MDI) vid typ 1-diabetes med 
problem av återkommande hyper- eller hypoglykemi har en mycket hög kost-
nad per kvalitetsjusterat levnadsår om båda ges tillsammans med utbildning 
(viss evidens).  

Behandling med insulinpump har väsentligt lägre kostnader än insulin-
pump med integrerad kontinuerlig subkutan glukosmätning (SAP) vid typ 1-
diabetes med problem av återkommande hyper- eller hypoglykemi. Skillna-
den i vunna kvalitetsjusterade levnadsår beror på vilka livskvalitetsaspekter 
som inkluderas i analysen (viss evidens). 
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Översikt av granskade studier 
Val av litteratur 
Resultat från litteratursökning  

Beskrivning Antal 
Studier som identifierades vid litteratursökningen och granskades 
på abstractnivå utifrån de uppställda kriterierna för PICO 

SÖ 63 
RCT 158 

Granskade abstract/s som bedömdes relevanta utifrån de upp-
ställda kriterierna för PICO och granskades på fulltextnivå 

SÖ 4 
RCT 2 

Systematiska översikter/RCT:er/observationsstudier som uppfyllde 
kriterierna för PICO och ingår i underlaget 

SÖ 2 
RCT 1 

 

Tabellering av inkluderade studier 

Författare, 
år, referens 

Studiede-
sign Population 

Åtgärd i intervent-
ions- och kontroll-
grupp 

∆ HbA1c Svår hypogly-
kemi 

Livskvalitet 
(DSQOL) 

Risk för syste-
matiska fel 
(bias)  

Kommentar 

Benkhadra, 
2017, [1] 

SÖ 1 456 patienter 
med typ 1-dia-
betes 

I: CSII 
K: MDI 

WMD: 
-0,42 % (mots-
varar -4,6 
mmol/mol) 
(95% KI -0,61 till 
-0,23) 

RR: 
0,88 (95 % KI 
0,56 till 1,37)  

 Medelhög-
hög 

 

Yeh, 2012, 
[2] 

SÖ 195 patienter 
med typ 1-dia-
betes 

I: CSII 
K: MDI 

MD: 
-0,30 % (mots-
varar -3,3 
mmol/mol) 
(95% KI -0,58 till 
-0,02) 
 

OR: 
0,69 (95 % KI 
0,24 till1,94) 
n=168 

 Medelhög-
hög 

 

Heller, 2017, 
[3] 

RCT, upp-
följnings-
tid 24 
mån 

260 patienter 
med typ 1-dia-
betes från 8 se-
kundärvårds-
centra i 

I: CSII 
K: MDI 

MD: 
-2,7 mmol/mol 
(95 % KI -5,8 till 
0,5) 

Incidence 
rate ratio: 
1,13 (95 % KI 
0,51 till 2,51) 

Mean differ-
ence Total 
Score: 
-3,8 (95 % KI -
6,5 till -1,1) 

Medelhög  
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Författare, 
år, referens 

Studiede-
sign Population 

Åtgärd i intervent-
ions- och kontroll-
grupp 

∆ HbA1c Svår hypogly-
kemi 

Livskvalitet 
(DSQOL) 

Risk för syste-
matiska fel 
(bias)  

Kommentar 

England och 
Skottland.  
HbA1c 76,3 
mmol/mol 
Ålder 40,7 år 
Diabetesdurat-
ion 18,0 år 
M/K: 60/40 % 

DSQOL står för Diabetes-Specific Quality-of-Life Scale. Denna enkät innehåller tre domäner: Behandlingstillfredsställelse (14 frågor, domänpoäng från 14 till 70); Livspåverkan (28 
frågor, domänpoäng från 28 till 92); och Oro (5 frågor, domänpoäng 5 till 25). Lägre värde indikerar bättre livskvalitet. 

Summering av effekt och evidensstyrka 

Effektmått 
Antal deltagare 
(antal studier), 
samt [referens]  

Effekt/risk i kon-
trollgruppen  

Absolut ef-
fekt/ 
risk (K–I) 

Relativ effekt/-
riskreduktion 
((K–I)/K) 

Evidensstyrka Avdrag enligt 
GRADE Kommentar  

∆ HbA1c 1 899 (15) [5, 13, 
27] 

N/A till -4,5 
mmol/mol 

-4,6 till -2,7 
mmol/mol 

 Begränsat veten-
skapligt underlag 

⊕⊕ 

Studiekvalitet (-
1) 
Stor heteroge-
nitet (-1) 

 

Svår hypogly-
kemi 

1 872 (14) [5] N/A  RR = 0,88 
OR = 0,69 
Incidence rate 
ratio = 1,13 
NS 

Begränsat veten-
skapligt underlag 

⊕⊕ 

Studiekvalitet (-
1) 
Precision (-1) 

 

∆ Livskvalitet 
DSQOL 

237 (1) [13] N/A -3,8 (95 % KI    
-6,5 till -1,1) 

 Begränsat veten-
skapligt underlag 

⊕⊕ 

Studiekvalitet (-
1) 
Bristande över-
förbarhet (-1) 
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Litteratursökning 
Databas: Cochrane Library Databasleverantör: Wiley Datum: 2018-02-12 
Ämne: Kontinuerlig blodglukosmätning med behandlingsproblem 

Söknr Termtyp *) Söktermer Databas/ 
Antal ref. **) 

237.   MeSH descriptor: [Diabetes Mellitus, Type 1] explode 
all trees 3 903 

238.   

IDDM or T1D or T1DM or ((diabet* or dm) and (auto-
immune or insulindepend* or "insulin-depend*" or "ju-
venile onset" or "sudden onset" or "type 1" or "type I" 
or type1)) or "latent autoimmune diabetes" or 
LADA:ti,ab,kw (Word variations have been 
searched) 

17 885 

239.   1 OR 2 17 885 

240.   MeSH descriptor: [Hypoglycemia] explode all trees 1 689 

241.   MeSH descriptor: [Hyperglycemia] explode all trees  1 982 

242.   
hypoglycemi* or hyperglycemi* or hypoglycaemi* or 
hyperglycaemi*:ti,ab,kw (Word variations have been 
searched) 

16 482 

243.   4 OR 5 OR 6 16 887 

244.   3 AND 7 6 329 

  Pump  

245.   MeSH descriptor: [Insulin Infusion Systems] explode all 
trees 597 

246.   MeSH descriptor: [Infusion Pumps] explode all trees 1 204 

247.   MeSH descriptor: [Insulin] explode all trees 10 360 

248.   10 AND 11 528 

249.   

"continuous subcutaneous insulin infusion*" or CSII or 
"insulin infusion pump*" or "insuin pump*" or (("infusion 
pump*" or "implantable pump*" or "implanted 
pump*" or minimed or "patch pump*" or "pump ther-
apy") and (insulin*)) or (Paradigm* and Medtronic) 
or 640G or 670G or accucheck* or accu-check* or 
accuchek* or animas* or dana or omnipod*:ti,ab,kw 
(Word variations have been searched) 

1 305 

250.   9 OR 12 OR 13 1 466 

251.   8 AND 14 AND Publication Year from 1995 

705: 
CDSR: 5 
DARE: 8 
HTA: 7 

252.   8 AND 14 AND Publication Year from 2014 380: 
Central: 375 

  CGM  

253.   MeSH descriptor: [Monitoring, Ambulatory] this term 
only 564 

254.   MeSH descriptor: [Blood Glucose] explode all trees 6 839 

255.   17 AND 18 57 

256.   

cgm or cgms or "continuous blood glucose monitor*" 
or "continuous glucose monitor*" or dexcom or enlite 
or "Guardian RT":ti,ab,kw (Word variations have been 
searched) 

996 
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257.   19 OR 20 1 007 

258.   8 AND 21 AND Publication Year from 1995 

539: 
CDSR: 2 
DARE: 3 
HTA: 1 

259.   8 AND 21 AND Publication Year from 2014 342: 
Central: 340  

  Integrerad pump, SAP  

260.   "sensor-augmented pump*":ti,ab,kw (Word variations 
have been searched) 144 

261.   14 AND 20 331 

262.   24 OR 25 419 

263.   8 AND 26 AND Publication Year from 1995 

324: 
CDSR: 1 
DARE: 1 
HTA: 1 

264.   8 AND 26 AND Publication Year from 2014 209: 
Central: 208 

  FGM  

265.   fgm or (flash and glucose and monitor*):ti,ab,kw 
(Word variations have been searched) 41 

266.   8 AND 29 AND Publication Year from 2010 9: 
Central: 9 

*) 
MeSH = Medical subject headings (fastställda ämnesord i Medline/PubMed, som även an-
vänds i Cochrane library) 
Explode = Termen söks inklusive de mer specifika termerna som finns underordnade 
This term only = Endast den termen söks, de mer specifika, underordnade termerna utesluts 
Qualifier = aspekt av ämnet 
FT/TI, AB, KW = Fritextterm/er – sökning i fälten för titel, abstract, keywords 
**) 
CDSR = The Cochrane Database of Systematic Reviews 
DARE = Database of Abstracts of Reviews of Effects 
HTA = Health Technology Assessment Database 
EED = NHS Economic Evaluation Database 
Central = Cochrane Central Register of Controlled Trials 

 
Databas: Cinahl Databasleverantör: EBSCO Datum: 2018-02-13 
Ämne: Kontinuerlig blodglukosmätning med behandlingsproblem 

Söknr Termtyp *) Söktermer Databas/ 
Antal ref. **) 

136.   (MH "Diabetes Mellitus, Type 1+")   12 593 

137.   

TI ( IDDM or T1D or T1DM or ((diabet* or dm) and 
(autoimmune or insulindepend* or "insulin-depend*" 
or "juvenile onset" or "sudden onset" or "type 1" or 
"type I" or type1)) or "latent autoimmune diabetes" or 
LADA ) OR AB ( IDDM or T1D or T1DM or ((diabet* or 
dm) and (autoimmune or insulindepend* or "insulin-
depend*" or "juvenile onset" or "sudden onset" or 
"type 1" or "type I" or type1)) or "latent autoimmune 
diabetes" or LADA ) OR SU ( IDDM or T1D or T1DM or 
((diabet* or dm) and (autoimmune or 
insulindepend* or "insulin-depend*" or "juvenile onset" 
or "sudden onset" or "type 1" or "type I" or type1)) or 
"latent autoimmune diabetes" or LADA ) 

16 867 

138.   1 OR 2 16 879 
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139.   (MH "Hypoglycemia+")   5 068 

140.   (MH "Hyperglycemia+")   6 341 

141.   

TI ( hypoglycemi* OR hyperglycemi* OR 
hypoglycaemi* OR hyperglycaemi* ) OR AB ( 
hypoglycemi* OR hyperglycemi* OR hypoglycaemi* 
OR hyperglycaemi* ) OR SU ( hypoglycemi* OR 
hyperglycemi* OR hypoglycaemi* OR 
hyperglycaemi* )   

20 584 

142.   4 OR 5 OR 6 22 015 

143.   3 AND 7 3 939 

  Pump  

144.   (MH "Insulin Infusion Systems")   1 442 

145.   (MH "Infusion Pumps+")   3 357 

146.   (MH "Insulin+")   16 380 

147.   10 AND 11 986 

148.   

TI ( "continuous subcutaneous insulin infusion*" or CSII 
or "insulin infusion pump*" or "insulin pump*" or (("infu-
sion pump*" or "implantable pump*" or "implanted 
pump*" or minimed or "patch pump*" or "pump ther-
apy") and (insulin*)) or (Paradigm* and Medtronic) 
or 640G or 670G or accucheck* or accu-check* or 
accuchek* or animas* or dana or omnipod*) OR AB 
( "continuous subcutaneous insulin infusion*" or CSII or 
"insulin infusion pump*" or "insulin pump*" or (("infusion 
pump*" or "implantable pump*" or "implanted 
pump*" or minimed or "patch pump*" or "pump ther-
apy") and (insulin*)) or (Paradigm* and Medtronic) 
or 640G or 670G or accucheck* or accu-check* or 
accuchek* or animas* or dana or omnipod*) OR SU ( 
"continuous subcutaneous insulin infusion*" or CSII or 
"insulin infusion pump*" or "insulin pump*" or (("infusion 
pump*" or "implantable pump*" or "implanted 
pump*" or minimed or "patch pump*" or "pump ther-
apy") and (insulin*)) or (Paradigm* and Medtronic) 
or 640G or 670G or accucheck* or accu-check* or 
accuchek* or animas* or dana or omnipod*) 

1 577 

149.   9 OR 12 OR 13 2 218 

150.   
8 AND 14 AND Limiters  - Published Date: 19950101-; 
Publication Type: Meta Analysis, Systematic Review; 
Language: Danish, English, Norwegian, Swedish  

13 

151.   
8 AND 14 AND Limiters - Published Date: 20140101-; 
Publication Type: Randomized Controlled Trial; Lan-
guage: Danish, English, Norwegian, Swedish  

44 

  CGM  

152.   

TI ( cgm or cgms or "continuous blood glucose moni-
tor*" or "continuous glucose monitor*" or dexcom or 
enlite or "Guardian RT" ) OR AB ( cgm or cgms or 
"continuous blood glucose monitor*" or "continuous 
glucose monitor*" or dexcom or enlite or "Guardian 
RT" ) OR SU ( cgm or cgms or "continuous blood glu-
cose monitor*" or "continuous glucose monitor*" or 
dexcom or enlite or "Guardian RT" ) 

1 031 

153.   
8 AND 17 AND Limiters  - Published Date: 19950101-; 
Publication Type: Meta Analysis, Systematic Review; 
Language: Danish, English, Norwegian, Swedish  

8 

154.   
8 AND 17 AND Limiters  - Published Date: 20140101-; 
Publication Type: Randomized Controlled Trial; Lan-
guage: Danish, English, Norwegian, Swedish  

27 
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  Integrerad pump, SAP  

155.   TI "sensor-augmented pump*" OR AB "sensor-aug-
mented pump*" OR SU "sensor-augmented pump*"   78 

156.   14 AND 17 301 

157.   20 OR 21 356 

158.   
8 AND 22 AND Limiters  - Published Date: 19950101-; 
Publication Type: Meta Analysis, Systematic Review; 
Language: Danish, English, Norwegian, Swedish  

7 

159.   
8 AND 22 AND Limiters  - Published Date: 20140101-; 
Randomized Controlled Trials; Language: Danish, 
English, Norwegian, Swedish  

26 

  FGM  

160.   
TI ( fgm or (flash and glucose and monitor*) ) OR AB ( 
fgm or (flash and glucose and monitor*) ) OR SU ( 
fgm or (flash and glucose and monitor*) )   

305 

161.   
8 AND 25 AND Limiters  - Published Date: 20100101-; 
Publication Type: Meta Analysis, Systematic Review; 
Language: Danish, English, Norwegian, Swedish  

0 

162.   
8 AND 25 AND Limiters  - Published Date: 20100101-; 
Publication Type: Randomized Controlled Trial; Lan-
guage: Danish, English, Norwegian, Swedish  

0 

*) 
DE = Descriptor (fastställt ämnesord i databasen) 
FT/default fält = fritextsökning i fälten för “all authors, all subjects, all keywords, all title info (in-
cluding source title) and all abstracts” 
FT/TI, AB = fritextsökning i fälten för titel och abstract 
ZX = Methodology 
+ = Termen söks inklusive de mer specifika termerna som finns underordnade 
 

Databas: PubMed Databasleverantör: NLM Datum: 2018-02-13 
Ämne: Kontinuerlig blodglukosmätning med behandlingsproblem 

Söknr Termtyp *) Söktermer Databas/ 
Antal ref. **) 

136.   "Diabetes Mellitus, Type 1"[Mesh] 69 330 

137.   

IDDM[tiab] OR T1D[tiab] OR T1DM[tiab] OR ((dia-
bet*[tiab] or dm[tiab]) AND (autoimmune[tiab] OR 
insulindepend*[tiab] OR insulin-depend*[tiab] OR ju-
venile onset[tiab] OR sudden onset[tiab] OR type 
1[tiab] OR type I[tiab] OR type1[tiab])) OR "latent 
autoimmune diabetes"[tiab] OR LADA[tiab] 

83 189 

138.   1 OR 2 107 379 

139.   
Hypoglycemia[Mesh] OR Hyperglycemia[Mesh] OR 
hypoglycemi*[tiab] OR hyperglycemi*[tiab] OR hy-
poglycaemi*[tiab] OR hyperglycaemi*[tiab] 

116 638 

140.   3 AND 4 17 508 

  Pump  

141.   

Insulin Infusion Systems[Mesh] OR continuous subcu-
taneous insulin infusion*[tiab] OR CSII[tiab] OR insulin 
pump*[tiab] OR ((Infusion Pumps[mesh] OR infusion 
pump*[tiab] OR implantable pump*[tiab] OR im-
planted pump*[tiab] OR minimed[tiab] OR patch 
pump*[tiab] OR pump therapy[tiab]) AND ("Insu-
lin"[Mesh] OR insulin*[tiab])) OR (Paradigm*[tiab] 
AND Medtronic[tiab]) OR 640G[tiab] OR 670G[tiab] 
OR accucheck*[tiab] OR accu-check*[tiab] OR ac-
cuchek*[tiab] OR animas*[tiab] OR dana[tiab] OR 
omnipod*[tiab] 

7 654 

142.   5 AND 6 1 735 
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143.   
7 AND Filters activated: Systematic Reviews, Publica-
tion date from 1995/01/01, Danish, English, Norwe-
gian, Swedish. 

77 

144.   
7 AND Filters activated: Randomized Controlled Trial, 
Publication date from 2014/01/01, Danish, English, 
Norwegian, Swedish. 

97 

145.   
7 AND (random*[tiab] NOT Medline[sb]), Publication 
date from 2014/01/01, Danish, English, Norwegian, 
Swedish. 

39 

  CGM  

146.   

(Monitoring, Ambulatory[Mesh:NoExp] AND Blood 
Glucose[Mesh]) OR cgm[tiab] OR cgms[tiab] OR 
continuous blood glucose monitor*[tiab] OR continu-
ous glucose monitor*[tiab] OR dexcom[tiab] OR en-
lite[tiab]OR Guardian RT[tiab] 

3 749 

147.   5 AND 11 993 

148.   
12 AND Filters activated: Systematic Reviews, Publi-
cation date from 1995/01/01, Danish, English, Norwe-
gian, Swedish. 

38 

149.   
12 AND Filters activated: Randomized Controlled 
Trial, Publication date from 2014/01/01, Danish, Eng-
lish, Norwegian, Swedish. 

77 

150.   
12 AND (random*[tiab] NOT Medline[sb]), Publica-
tion date from 2014/01/01, Danish, English, Norwe-
gian, Swedish. 

45 

  Integrerad pump, SAP  

151.   sensor-augmented pump*[tiab] 167 

152.   6 AND 11 895 

153.   16 OR 17 975 

154.   5 AND 18 518 

155.   
19 AND Filters activated: Systematic Reviews, Publi-
cation date from 1995/01/01, Danish, English, Norwe-
gian, Swedish. 

25 

156.   
19 AND Filters activated: Randomized Controlled 
Trial, Publication date from 2014/01/01, Danish, Eng-
lish, Norwegian, Swedish. 

65 

157.   
19 AND (random*[tiab] NOT Medline[sb]), Publica-
tion date from 2014/01/01, Danish, English, Norwe-
gian, Swedish. 

26 

  FGM  

158.   FGM[tiab] OR (flash[tiab] AND glucose[tiab] AND 
monitor*[tiab]) 882 

159.   5 AND 23 21 

160.   
24 AND Filters activated: Systematic Reviews, Publi-
cation date from 1995/01/01, Danish, English, Norwe-
gian, Swedish. 

0 

161.   
24 AND Filters activated: Randomized Controlled 
Trial, Publication date from 1995/01/01, Danish, Eng-
lish, Norwegian, Swedish. 

1 

162.   
24 AND (random*[tiab] NOT Medline[sb]), Publica-
tion date från 2014/01/01, Danish, English, Norwe-
gian, Swedish. 

4 

*) 
MeSH = Medical subject headings (fastställda ämnesord i Medline/PubMed) 
Exp = Termen söks inklusive de mer specifika termerna som finns underordnade 
NoExp = Endast den termen söks, de mer specifika, underordnade termerna utesluts  
MAJR = MeSH Major Topic (termen beskriver det huvudsakliga innehållet i artikeln) 
SB = PubMeds filter för: 
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- systematiska översikter (systematic[sb]) 
- alla MeSH-indexerade artiklar (medline[sb]) 
FT = Fritextterm/er 
tiab= sökning i title- och abstractfälten 
ot = Other term: ämnesord (keyword) som oftast inte finns som MeSH-term  
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År Ändring avser 

2018 Kunskapsunderlag och prioritering i aktuell rekommendation har uppdaterats.  

 



 

252 NATIONELLA RIKTLINJER FÖR DIABETESVÅRD 
SOCIALSTYRELSEN 

 

Rad: B69d 
Tillstånd: Typ 1-diabetes med problem av 
återkommande hyper- eller hypoglykemi 
Åtgärd: Insulinpump med integrerad kontinuerlig 
subkutan glukosmätning (SAP, sensor augmented 
pump) 
Rekommendation 

 
Motivering till rekommendation 
Tillståndet har stor svårighetsgrad. Åtgärden har effekt på livskvalitet och 
måttlig till stor effekt på HbA1c. Kostnaden per QALY är mycket hög med 
hänsyn till endast påverkan på glukoskontroll och förekomst av 
hypoglykemi, men måttlig till hög om man även beaktar livskvalitet. Klinisk 
erfarenhet hos medverkande experter talar för en bättre effekt av SAP än 
enbart pump för insulintillförsel.                

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Insulinbehandling vid diabetes består av både mätning av blodglukos och in-
sulintillförsel med hjälp av injektioner eller insulinpump. Blodglukos kan 
mätas av patienten själv med teststickor (self monitoring of blood glucose, 
SMBG) eller kontinuerligt via en subkutan sensor (real time continuous 
subcutaneous glucose monitoring, realtids-CGM). Eftersom blodglukoshal-
ten varierar under och mellan dygnen ger upprepade blodglukosbestämningar 
(systematisk testning) ett underlag för optimering av behandlingen.  

Det finns i dag flera produkter för kontinuerlig glukosmätning. Kontinuer-
lig glukosmätning kan även kombineras med insulinpump, en behandlings-
form som kallas sensor augmented pump (SAP). På senare år har det skett en 
snabb utveckling på området med så kallade smarta pumpar som kan reagera 
på data från glukossensorn. Första steget i den utvecklingen är att pumpen 
temporärt stänger av sig vid ett fastställt lågt glukosvärde, så kallad low-
glucose suspend (LGS) eller vid ett förväntat lågt glukosvärde, så kallad pre-
dicted low-glucose suspend (PLGS). I granskningen ingår inte så kallade hy-
brid closed loop-pumpar eller closed loop-pumpar där insulingivningen styrs 
helt av sensorsignalen.  

Olika individer får problem av hyper- eller hypoglykemi vid olika glukos-
halter. Till exempel kan konsekvenserna av hyperglykemi vara mindre all-
varliga för äldre eller svårt sjuka personer än för yngre individer med lång 
förväntad överlevnad. Hypoglykemi är allvarligt för alla individer, men har i 
litteraturen definierats på olika sätt vad gäller glukosnivå och behov av hjälp 
från annan. Ett högt HbA1c-värde (mer än 70 mmol/mol) innebär att medel-
glukoshalten är allvarligt förhöjd, men kan trots detta innebära att personen 
har återkommande hypoglykemi.  

Hur allvarligt är tillståndet?  
Tillståndet har en stor svårighetsgrad. 
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Vilken effekt har åtgärden?  
Vid typ 1-diabetes med problem av återkommande hyper- eller hypoglykemi 
ger behandling med SAP med LGS en måttlig minskning med 1,4 färre hy-
poglykemiska händelser per patient och vecka jämfört med SAP utan LGS 
(begränsat vetenskapligt underlag). Effekten bedöms vara kliniskt relevant. 

Vid typ 1-diabetes med problem av återkommande hyper- eller hypoglyke 
mi ger behandling med SAP 

• en måttlig till stor minskning av HbA1c (efter 3 månader med 7,5 till 10,6 
mmol/mol, efter 6 månader med 12 mmol/mol och efter 12 månader med 
6,5 mmol/mol) jämfört med intensiv injektionsbehandling och teststickor 
(måttligt starkt vetenskapligt underlag). Effekten bedöms vara kliniskt re-
levant. 

• ingen skillnad i hypoglykemiska händelser (medelvärdesskillnad = 0,1) el-
ler svår hypoglykemi (23 färre per 1000) jämfört med insulinpump och 
teststickor (måttligt starkt vetenskapligt underlag)  

• ökad livskvalitet mätt med QoL SF-36 (efter 6 månader med 7,9 poäng 
och efter 12 månader med 3 poäng) jämfört med insulinpump och tests-
tickor (begränsat vetenskapligt underlag). 

Det vetenskapliga underlaget är otillräckligt för att bedöma effekten av SAP 
med LGS jämfört med SAP utan LGS på skillnad i HbA1c efter 3 månader 
vid typ 1-diabetes med problem av återkommande hyper- eller hypoglykemi.  

Det vetenskapliga underlaget är även otillräckligt för att bedöma effekten 
av SAP jämfört med insulinpump och teststickor på skillnad i HbA1c efter 6 
månader vid typ 1-diabetes med problem av återkommande hyper- eller hy-
poglykemi.  

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade effekter?  
Personen som använder sensorer måste vara väl förtrogen med att sensorn 
mäter vävnadssocker och inte blodsocker och att det finns en risk för att tek-
niska problem kan uppstå med sensorn. Om så sker måste blodsockernivån 
kontrolleras med kapillär mätning. Vid all sensoranvändning kan hudreakt-
ioner förekomma till följd av att personen inte tål själva häftan. Kunskap och 
olika åtgärder kan minska dessa problem.  

Infektioner kan uppstå om man inte rengör huden före insättandet av infus-
ionsnålen. Hudreaktioner kan uppstå av häftan som fäster infusionsnålen, 
men det är ovanligt när byte av nål eller infusionsset genomförs var tredje 
dag eller tätare. 

Vilka studier ingår i granskningen? 
I granskningen ingår 1 systematisk översikt [1] som innehåller 6 randomise-
rade kontrollerade studier. Slutsatserna baseras på 801 personer för effekt-
måttet skillnad i HbA1c-utveckling, 703 personer för effektmåttet hypogly-
kemi och 413 personer för effektmåttet livskvalitet. 

En studie jämförde SAP med LGS med SAP utan LGS under 3 månader. 
En annan studie jämförde SAP utan LGS med insulinpump och konvention-
ell blodglukosmätning under sex månader. Fyra studier jämförde SAP utan 
LGS med intensiv injektionsbehandling och konventionell blodglukosmät-
ning under 3-12 månader. 
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Av de studier som granskades i fulltext exkluderades 2 systematiska över-
sikter på grund av överlappande studier med den redovisade översikten [2, 
3]. Även en randomiserad kontrollerad studie som var utförd på barn exklu-
derades [4]. 

I Clinical Trials databas finns 9 pågående studier där 3 inte ännu har 
påbörjat rekrytering. 

Saknas någon information i studierna?  
Ingen relevant information saknas i studierna utifrån de uppställda inklus-
ionskriterierna. 

Hälsoekonomisk bedömning  
Insulinpump med integrerad kontinuerlig subkutan glukosmätning (SAP, 
sensor augmented pump) jämfört med teststickor (SMBG) och insulinbe-
handling med pump eller intensiv injektionsbehandling (MDI) vid typ 1-dia-
betes med problem av återkommande hyper- eller hypoglykemi har en 
mycket hög kostnad per kvalitetsjusterat levnadsår om analysen endast beak-
tar hälsovinster genom påverkan på glukoskontroll och förekomst av hypo-
glykemi. Om livskvalitetsvinster kopplade till minskad rädsla för hypogly-
kemi samt ökad bekvämlighet beaktas i analysen kan kostnaden per 
kvalitetsjusterat levnadsår vara måttlig eller hög. Viss hälsoekonomisk evi-
dens.  
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Översikt av granskade studier 
Val av litteratur 
Resultat från litteratursökning  

Beskrivning Antal 
Studier som identifierades vid litteratursökningen och granskades 
på abstractnivå utifrån de uppställda kriterierna för PICO 

SÖ 28 
RCT 209 

Granskade abstract/s som bedömdes relevanta utifrån de upp-
ställda kriterierna för PICO och granskades på fulltextnivå 

SÖ 3 
RCT 1 

Systematiska översikter/RCT:er/observationsstudier som uppfyllde 
kriterierna för PICO och ingår i underlaget 

SÖ 1 

 

Tabellering av inkluderade studier 

Författare, 
år, referens 

Studiede-
sign Population 

Åtgärd i intervent-
ions- och kontroll-
grupp 

∆ HbA1c 
Hypoglyke-
miska hän-
delser  

Svår hypogly-
kemi 

Livskvalitet 
(QoL SF-36) 

Risk för syste-
matiska fel 
(bias)  

Kommentar 

Riemsma, 
2016, [1] 

SÖ inkl 6 
RCT (alla 
från Nor-
damerika 
förutom 
en från 
Europa) 
Uppfölj-
ningstid 
3-12 mån 

753 vuxna pati-
enter med typ 
1-diabetes 

I: MiniMed Veo (Inte-
grerat CSII+CGM 
med low-glucose 
stop) n=121 
K: Integrerat 
CSII+CGM n=126 

3 mån: 0,05 % 
(95 % KI -0,05; 
0,15) 

Hän-
delse/pati-
ent/vecka: 
3,3 vs 4,7; 
p<0,001 

 N/A Hög  

   I: Integrerat 
CSII+CGM n=49 
K: CSII+SMBG n=49 

6 mån: -0,04 % 
(SE 0,14); NS 

N/A  N/A Hög  

  3 mån: n=43 
(27+16) 
 
6 mån: n=77 

I: Integrerat 
CSII+CGM n=232 
K: MDI+SMBG n=224 

3 mån: -0,69 % 
(motsvarar -7,5 
mmol/mol); p = 
0,071 resp   

Patienter 
med hän-
delser: 
3 mån: 0/14 
vs 3/13; NS 

12 mån: 
17/169 vs 
13/167; NS 

skillnad i me-
delpoäng vid 
6 mån: 7,9 (95 
% KI 0,5; 15,3), 
p = 0,04 och 

Oklar-låg-hög  
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Författare, 
år, referens 

Studiede-
sign Population 

Åtgärd i intervent-
ions- och kontroll-
grupp 

∆ HbA1c 
Hypoglyke-
miska hän-
delser  

Svår hypogly-
kemi 

Livskvalitet 
(QoL SF-36) 

Risk för syste-
matiska fel 
(bias)  

Kommentar 

 
12 mån: n=336  

-0,97 (motsvarar 
-10,6 mmol/mol); 
p=0.02 
6 mån: -1,1 % 
(motsvarar -12 
mmol/mol) (95 % 
KI -1,47; -0,73) 
12 mån: -0,6 % 
(motsvarar -6,5 
mmol/mol)(95 % 
KI -0,8; -0,4); 
p<0,001 

resp 0/8 vs 
1/8; NS 
Medelskill-
nad i antal 
händelser: 
6 mån: 0,1 
(95 % KI -0,2; 
0,5) 

vid 12 mån: 3 
(95 % KI 1,36; 
4,64) 

QoL SF-36 står för 36-Item Short Form Health Survey. Det är domänen för generell hälsa som har använts i studien. Medelvärdet i allmänbefolkningen är 50. Högre värde indikerar 
bättre hälsa. MDI står för multipel daily injections, det vill säga intensiv injektionsbehandling.  

 

Summering av effekt och evidensstyrka 

Effektmått 
Antal deltagare 
(antal studier), 
samt [referens]  

Effekt/risk i kon-
trollgruppen  

Absolut ef-
fekt/ 
risk (K–I) 

Relativ effekt/-
riskreduktion 
((K–I)/K) 

Evidensstyrka Avdrag enligt 
GRADE Kommentar  

∆ HbA1c 
Integrerat 
CSII+CGM 
med LGS vs 
Integrerat 
CSII+CGM 

247 (1) [24] -0,07 3 mån: 0,05 % 
(95 % KI -0,05; 
0,15) 

 Otillräckligt veten-
skapligt underlag 

⊕ 

Studiekvalitet (-
1) 
Överförbarhet (-
1) 
Precision (-1) 

 

∆ HbA1c 
Integrerat 
CSII+CGM vs 
CSII+SMBG 

98 (1) [24] -0,36 6 mån: -0,04 
% (SE 0,14); NS 

 Otillräckligt veten-
skapligt underlag 

⊕ 

Studiekvalitet (-
1) 
Överförbarhet (-
1) 
Precision (-1) 

 

∆ HbA1c 456 (4) [24] -0,13 till -1,08 3-12 mån: 
-1,1 till -0,6 % 

 Måttligt starkt veten-
skapligt underlag 

⊕⊕⊕ 

Studiekvalitet (-
1) 
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Effektmått 
Antal deltagare 
(antal studier), 
samt [referens]  

Effekt/risk i kon-
trollgruppen  

Absolut ef-
fekt/ 
risk (K–I) 

Relativ effekt/-
riskreduktion 
((K–I)/K) 

Evidensstyrka Avdrag enligt 
GRADE Kommentar  

Integrerat 
CSII+CGM vs 
MDI+SMBG 
Hypoglyke-
miska händel-
ser 
Integrerat 
CSII+CGM 
med LGS vs 
Integrerat 
CSII+CGM 

247 (1) [24] 4,7 (SD 2,7) -1,4 händel-
ser; p<0,001 

 Begränsat veten-
skapligt underlag 

⊕⊕ 

Studiekvalitet (-
1) 
Överförbarhet (-
1) 
 

 

Hypoglyke-
miska händel-
ser (6 mån) 
Integrerat 
CSII+CGM vs 
MDI+SMBG 

456 (4) [24]  MD = 0,1 (95 
% KI -0,2; 0,5) 

 Måttligt starkt veten-
skapligt underlag 

⊕⊕⊕ 

Studiekvalitet (-
1) 
 

 

Svår hypogly-
kemi (12 mån) 
Integrerat 
CSII+CGM vs 
MDI+SMBG 

456 (4) [24] 101 per 1000 23 färre per 
1000 

 Måttligt starkt veten-
skapligt underlag 

⊕⊕⊕ 

Studiekvalitet (-
1) 
 

 

Livskvalitet 
Integrerat 
CSII+CGM vs 
MDI+SMBG 

413 (2) [24] -0,3 till 3,3 6-12 mån: 
medelvärde 3 
till 7,9 poäng 
 

 Begränsat veten-
skapligt underlag 

⊕⊕ 

Studiekvalitet (-
2) 

 

MDI står för multipel daily injections, det vill säga intensiv injektionsbehandling. 
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Litteratursökning 
Databas: Cochrane Library Databasleverantör: Wiley Datum: 2018-02-12 
Ämne: Kontinuerlig blodglukosmätning med behandlingsproblem 

Söknr Termtyp *) Söktermer Databas/ 
Antal ref. **) 

267.   MeSH descriptor: [Diabetes Mellitus, Type 1] explode 
all trees 3 903 

268.   

IDDM or T1D or T1DM or ((diabet* or dm) and (auto-
immune or insulindepend* or "insulin-depend*" or "ju-
venile onset" or "sudden onset" or "type 1" or "type I" 
or type1)) or "latent autoimmune diabetes" or 
LADA:ti,ab,kw (Word variations have been 
searched) 

17 885 

269.   1 OR 2 17 885 

270.   MeSH descriptor: [Hypoglycemia] explode all trees 1 689 

271.   MeSH descriptor: [Hyperglycemia] explode all trees  1 982 

272.   
hypoglycemi* or hyperglycemi* or hypoglycaemi* or 
hyperglycaemi*:ti,ab,kw (Word variations have been 
searched) 

16 482 

273.   4 OR 5 OR 6 16 887 

274.   3 AND 7 6 329 

  Pump  

275.   MeSH descriptor: [Insulin Infusion Systems] explode all 
trees 597 

276.   MeSH descriptor: [Infusion Pumps] explode all trees 1 204 

277.   MeSH descriptor: [Insulin] explode all trees 10 360 

278.   10 AND 11 528 

279.   

"continuous subcutaneous insulin infusion*" or CSII or 
"insulin infusion pump*" or "insuin pump*" or (("infusion 
pump*" or "implantable pump*" or "implanted 
pump*" or minimed or "patch pump*" or "pump ther-
apy") and (insulin*)) or (Paradigm* and Medtronic) 
or 640G or 670G or accucheck* or accu-check* or 
accuchek* or animas* or dana or omnipod*:ti,ab,kw 
(Word variations have been searched) 

1 305 

280.   9 OR 12 OR 13 1 466 

281.   8 AND 14 AND Publication Year from 1995 

705: 
CDSR: 5 
DARE: 8 
HTA: 7 

282.   8 AND 14 AND Publication Year from 2014 380: 
Central: 375 

  CGM  

283.   MeSH descriptor: [Monitoring, Ambulatory] this term 
only 564 

284.   MeSH descriptor: [Blood Glucose] explode all trees 6 839 

285.   17 AND 18 57 

286.   

cgm or cgms or "continuous blood glucose monitor*" 
or "continuous glucose monitor*" or dexcom or enlite 
or "Guardian RT":ti,ab,kw (Word variations have been 
searched) 

996 
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287.   19 OR 20 1 007 

288.   8 AND 21 AND Publication Year from 1995 

539: 
CDSR: 2 
DARE: 3 
HTA: 1 

289.   8 AND 21 AND Publication Year from 2014 342: 
Central: 340  

  Integrerad pump, SAP  

290.   "sensor-augmented pump*":ti,ab,kw (Word variations 
have been searched) 144 

291.   14 AND 20 331 

292.   24 OR 25 419 

293.   8 AND 26 AND Publication Year from 1995 

324: 
CDSR: 1 
DARE: 1 
HTA: 1 

294.   8 AND 26 AND Publication Year from 2014 209: 
Central: 208 

  FGM  

295.   fgm or (flash and glucose and monitor*):ti,ab,kw 
(Word variations have been searched) 41 

296.   8 AND 29 AND Publication Year from 2010 9: 
Central: 9 

*) 
MeSH = Medical subject headings (fastställda ämnesord i Medline/PubMed, som även an-
vänds i Cochrane library) 
Explode = Termen söks inklusive de mer specifika termerna som finns underordnade 
This term only = Endast den termen söks, de mer specifika, underordnade termerna utesluts 
Qualifier = aspekt av ämnet 
FT/TI, AB, KW = Fritextterm/er – sökning i fälten för titel, abstract, keywords 
**) 
CDSR = The Cochrane Database of Systematic Reviews 
DARE = Database of Abstracts of Reviews of Effects 
HTA = Health Technology Assessment Database 
EED = NHS Economic Evaluation Database 
Central = Cochrane Central Register of Controlled Trials 

 
Databas: Cinahl Databasleverantör: EBSCO Datum: 2018-02-13 
Ämne: Kontinuerlig blodglukosmätning med behandlingsproblem 

Söknr Termtyp *) Söktermer Databas/ 
Antal ref. **) 

163.   (MH "Diabetes Mellitus, Type 1+")   12 593 

164.   

TI ( IDDM or T1D or T1DM or ((diabet* or dm) and 
(autoimmune or insulindepend* or "insulin-depend*" 
or "juvenile onset" or "sudden onset" or "type 1" or 
"type I" or type1)) or "latent autoimmune diabetes" or 
LADA ) OR AB ( IDDM or T1D or T1DM or ((diabet* or 
dm) and (autoimmune or insulindepend* or "insulin-
depend*" or "juvenile onset" or "sudden onset" or 
"type 1" or "type I" or type1)) or "latent autoimmune 
diabetes" or LADA ) OR SU ( IDDM or T1D or T1DM or 
((diabet* or dm) and (autoimmune or 
insulindepend* or "insulin-depend*" or "juvenile onset" 
or "sudden onset" or "type 1" or "type I" or type1)) or 
"latent autoimmune diabetes" or LADA ) 

16 867 

165.   1 OR 2 16 879 
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166.   (MH "Hypoglycemia+")   5 068 

167.   (MH "Hyperglycemia+")   6 341 

168.   

TI ( hypoglycemi* OR hyperglycemi* OR 
hypoglycaemi* OR hyperglycaemi* ) OR AB ( 
hypoglycemi* OR hyperglycemi* OR hypoglycaemi* 
OR hyperglycaemi* ) OR SU ( hypoglycemi* OR 
hyperglycemi* OR hypoglycaemi* OR 
hyperglycaemi* )   

20 584 

169.   4 OR 5 OR 6 22 015 

170.   3 AND 7 3 939 

  Pump  

171.   (MH "Insulin Infusion Systems")   1 442 

172.   (MH "Infusion Pumps+")   3 357 

173.   (MH "Insulin+")   16 380 

174.   10 AND 11 986 

175.   

TI ( "continuous subcutaneous insulin infusion*" or CSII 
or "insulin infusion pump*" or "insulin pump*" or (("infu-
sion pump*" or "implantable pump*" or "implanted 
pump*" or minimed or "patch pump*" or "pump ther-
apy") and (insulin*)) or (Paradigm* and Medtronic) 
or 640G or 670G or accucheck* or accu-check* or 
accuchek* or animas* or dana or omnipod*) OR AB 
( "continuous subcutaneous insulin infusion*" or CSII or 
"insulin infusion pump*" or "insulin pump*" or (("infusion 
pump*" or "implantable pump*" or "implanted 
pump*" or minimed or "patch pump*" or "pump ther-
apy") and (insulin*)) or (Paradigm* and Medtronic) 
or 640G or 670G or accucheck* or accu-check* or 
accuchek* or animas* or dana or omnipod*) OR SU ( 
"continuous subcutaneous insulin infusion*" or CSII or 
"insulin infusion pump*" or "insulin pump*" or (("infusion 
pump*" or "implantable pump*" or "implanted 
pump*" or minimed or "patch pump*" or "pump ther-
apy") and (insulin*)) or (Paradigm* and Medtronic) 
or 640G or 670G or accucheck* or accu-check* or 
accuchek* or animas* or dana or omnipod*) 

1 577 

176.   9 OR 12 OR 13 2 218 

177.   
8 AND 14 AND Limiters  - Published Date: 19950101-; 
Publication Type: Meta Analysis, Systematic Review; 
Language: Danish, English, Norwegian, Swedish  

13 

178.   
8 AND 14 AND Limiters - Published Date: 20140101-; 
Publication Type: Randomized Controlled Trial; Lan-
guage: Danish, English, Norwegian, Swedish  

44 

  CGM  

179.   

TI ( cgm or cgms or "continuous blood glucose moni-
tor*" or "continuous glucose monitor*" or dexcom or 
enlite or "Guardian RT" ) OR AB ( cgm or cgms or 
"continuous blood glucose monitor*" or "continuous 
glucose monitor*" or dexcom or enlite or "Guardian 
RT" ) OR SU ( cgm or cgms or "continuous blood glu-
cose monitor*" or "continuous glucose monitor*" or 
dexcom or enlite or "Guardian RT" ) 

1 031 

180.   
8 AND 17 AND Limiters  - Published Date: 19950101-; 
Publication Type: Meta Analysis, Systematic Review; 
Language: Danish, English, Norwegian, Swedish  

8 

181.   
8 AND 17 AND Limiters  - Published Date: 20140101-; 
Publication Type: Randomized Controlled Trial; Lan-
guage: Danish, English, Norwegian, Swedish  

27 
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  Integrerad pump, SAP  

182.   TI "sensor-augmented pump*" OR AB "sensor-aug-
mented pump*" OR SU "sensor-augmented pump*"   78 

183.   14 AND 17 301 

184.   20 OR 21 356 

185.   
8 AND 22 AND Limiters  - Published Date: 19950101-; 
Publication Type: Meta Analysis, Systematic Review; 
Language: Danish, English, Norwegian, Swedish  

7 

186.   
8 AND 22 AND Limiters  - Published Date: 20140101-; 
Randomized Controlled Trials; Language: Danish, 
English, Norwegian, Swedish  

26 

  FGM  

187.   
TI ( fgm or (flash and glucose and monitor*) ) OR AB ( 
fgm or (flash and glucose and monitor*) ) OR SU ( 
fgm or (flash and glucose and monitor*) )   

305 

188.   
8 AND 25 AND Limiters  - Published Date: 20100101-; 
Publication Type: Meta Analysis, Systematic Review; 
Language: Danish, English, Norwegian, Swedish  

0 

189.   
8 AND 25 AND Limiters  - Published Date: 20100101-; 
Publication Type: Randomized Controlled Trial; Lan-
guage: Danish, English, Norwegian, Swedish  

0 

*) 
DE = Descriptor (fastställt ämnesord i databasen) 
FT/default fält = fritextsökning i fälten för “all authors, all subjects, all keywords, all title info (in-
cluding source title) and all abstracts” 
FT/TI, AB = fritextsökning i fälten för titel och abstract 
ZX = Methodology 
+ = Termen söks inklusive de mer specifika termerna som finns underordnade 
 

Databas: PubMed Databasleverantör: NLM Datum: 2018-02-13 
Ämne: Kontinuerlig blodglukosmätning med behandlingsproblem 

Söknr Termtyp *) Söktermer Databas/ 
Antal ref. **) 

163.   "Diabetes Mellitus, Type 1"[Mesh] 69 330 

164.   

IDDM[tiab] OR T1D[tiab] OR T1DM[tiab] OR ((dia-
bet*[tiab] or dm[tiab]) AND (autoimmune[tiab] OR 
insulindepend*[tiab] OR insulin-depend*[tiab] OR ju-
venile onset[tiab] OR sudden onset[tiab] OR type 
1[tiab] OR type I[tiab] OR type1[tiab])) OR "latent 
autoimmune diabetes"[tiab] OR LADA[tiab] 

83 189 

165.   1 OR 2 107 379 

166.   
Hypoglycemia[Mesh] OR Hyperglycemia[Mesh] OR 
hypoglycemi*[tiab] OR hyperglycemi*[tiab] OR hy-
poglycaemi*[tiab] OR hyperglycaemi*[tiab] 

116 638 

167.   3 AND 4 17 508 

  Pump  

168.   

Insulin Infusion Systems[Mesh] OR continuous subcu-
taneous insulin infusion*[tiab] OR CSII[tiab] OR insulin 
pump*[tiab] OR ((Infusion Pumps[mesh] OR infusion 
pump*[tiab] OR implantable pump*[tiab] OR im-
planted pump*[tiab] OR minimed[tiab] OR patch 
pump*[tiab] OR pump therapy[tiab]) AND ("Insu-
lin"[Mesh] OR insulin*[tiab])) OR (Paradigm*[tiab] 
AND Medtronic[tiab]) OR 640G[tiab] OR 670G[tiab] 
OR accucheck*[tiab] OR accu-check*[tiab] OR ac-
cuchek*[tiab] OR animas*[tiab] OR dana[tiab] OR 
omnipod*[tiab] 

7 654 

169.   5 AND 6 1 735 
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170.   
7 AND Filters activated: Systematic Reviews, Publica-
tion date from 1995/01/01, Danish, English, Norwe-
gian, Swedish. 

77 

171.   
7 AND Filters activated: Randomized Controlled Trial, 
Publication date from 2014/01/01, Danish, English, 
Norwegian, Swedish. 

97 

172.   
7 AND (random*[tiab] NOT Medline[sb]), Publication 
date from 2014/01/01, Danish, English, Norwegian, 
Swedish. 

39 

  CGM  

173.   

(Monitoring, Ambulatory[Mesh:NoExp] AND Blood 
Glucose[Mesh]) OR cgm[tiab] OR cgms[tiab] OR 
continuous blood glucose monitor*[tiab] OR continu-
ous glucose monitor*[tiab] OR dexcom[tiab] OR en-
lite[tiab]OR Guardian RT[tiab] 

3 749 

174.   5 AND 11 993 

175.   
12 AND Filters activated: Systematic Reviews, Publi-
cation date from 1995/01/01, Danish, English, Norwe-
gian, Swedish. 

38 

176.   
12 AND Filters activated: Randomized Controlled 
Trial, Publication date from 2014/01/01, Danish, Eng-
lish, Norwegian, Swedish. 

77 

177.   
12 AND (random*[tiab] NOT Medline[sb]), Publica-
tion date from 2014/01/01, Danish, English, Norwe-
gian, Swedish. 

45 

  Integrerad pump, SAP  

178.   sensor-augmented pump*[tiab] 167 

179.   6 AND 11 895 

180.   16 OR 17 975 

181.   5 AND 18 518 

182.   
19 AND Filters activated: Systematic Reviews, Publi-
cation date from 1995/01/01, Danish, English, Norwe-
gian, Swedish. 

25 

183.   
19 AND Filters activated: Randomized Controlled 
Trial, Publication date from 2014/01/01, Danish, Eng-
lish, Norwegian, Swedish. 

65 

184.   
19 AND (random*[tiab] NOT Medline[sb]), Publica-
tion date from 2014/01/01, Danish, English, Norwe-
gian, Swedish. 

26 

  FGM  

185.   FGM[tiab] OR (flash[tiab] AND glucose[tiab] AND 
monitor*[tiab]) 882 

186.   5 AND 23 21 

187.   
24 AND Filters activated: Systematic Reviews, Publi-
cation date from 1995/01/01, Danish, English, Norwe-
gian, Swedish. 

0 

188.   
24 AND Filters activated: Randomized Controlled 
Trial, Publication date from 1995/01/01, Danish, Eng-
lish, Norwegian, Swedish. 

1 

189.   
24 AND (random*[tiab] NOT Medline[sb]), Publica-
tion date från 2014/01/01, Danish, English, Norwe-
gian, Swedish. 

4 

*) 
MeSH = Medical subject headings (fastställda ämnesord i Medline/PubMed) 
Exp = Termen söks inklusive de mer specifika termerna som finns underordnade 
NoExp = Endast den termen söks, de mer specifika, underordnade termerna utesluts  
MAJR = MeSH Major Topic (termen beskriver det huvudsakliga innehållet i artikeln) 
SB = PubMeds filter för: 
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- systematiska översikter (systematic[sb]) 
- alla MeSH-indexerade artiklar (medline[sb]) 
FT = Fritextterm/er 
tiab= sökning i title- och abstractfälten 
ot = Other term: ämnesord (keyword) som oftast inte finns som MeSH-term  

Referenser 
1. Riemsma, R, Corro Ramos, I, Birnie, R, Buyukkaramikli, N, 

Armstrong, N, Ryder, S, et al. Integrated sensor-augmented pump 
therapy systems [the MiniMed(R) Paradigm Veo system and the 
Vibe and G4(R) PLATINUM CGM (continuous glucose monitoring) 
system] for managing blood glucose levels in type 1 diabetes: a 
systematic review and economic evaluation. Health technology 
assessment (Winchester, England). 2016; 20(17):v-xxxi, 1-251. 

2. Langendam, M, Luijf, YM, Hooft, L, Devries, JH, Mudde, AH, 
Scholten, RJ. Continuous glucose monitoring systems for type 1 
diabetes mellitus. The Cochrane database of systematic reviews. 
2012; 1:Cd008101. 

3. Yeh, HC, Brown, TT, Maruthur, N, Ranasinghe, P, Berger, Z, Suh, 
YD, et al. Comparative effectiveness and safety of methods of insulin 
delivery and glucose monitoring for diabetes mellitus: a systematic 
review and meta-analysis. Annals of internal medicine. 2012; 
157(5):336-47. 

4. Stewart, ZA, Wilinska, ME, Hartnell, S, O'Neil, LK, Rayman, G, 
Scott, EM, et al. Day-and-Night Closed-Loop Insulin Delivery in a 
Broad Population of Pregnant Women With Type 1 Diabetes: A 
Randomized Controlled Crossover Trial. Diabetes care. 2018. 

 

Versionshistorik  
År Ändring avser 

2018 Kunskapsunderlag och prioritering i aktuell rekommendation har uppdaterats.  

 
Rad: B70b 
Tillstånd: Graviditet vid typ 1-diabetes 
Åtgärd: Nyinsättning av insulinpump med integrerad 
kontinuerlig subkutan glukosmätning (SAP, sensor 
augmented pump) 
Rekommendation 

 
Motivering till rekommendation 
Tillståndet har stor svårighetsgrad. Studier saknas.                

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Graviditet vid typ 1-diabetes är associerat med ökad förekomst av negativa 
utfall för det nyfödda barnet. Det finns evidens för att moderns glukoskon-
troll under graviditeten har betydelse för dessa utfall. Det finns i dag flera 
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produkter för kontinuerlig glukosmätning. Kontinuerlig glukosmätning kan 
även kombineras med insulinpump, en behandlingsform som kallas sensor 
augmented pump (SAP). På senare år har det skett en snabb utveckling på 
området med så kallade smarta pumpar som kan reagera på data från glukos-
sensorn. Första steget i den utvecklingen är att pumpen temporärt stänger av 
sig vid ett fastställt lågt glukosvärde, så kallad low-glucose suspend (LGS) 
eller vid ett förväntat lågt glukosvärde, så kallad predicted low-glucose sus-
pend (PLGS). I granskningen ingår inte så kallade hybrid closed loop-pum-
par eller closed loop-pumpar där insulingivningen styrs helt av sensorsigna-
len.  

Hur allvarligt är tillståndet?  
Tillståndet har en stor svårighetsgrad. 

Vilken effekt har åtgärden?  
Det vetenskapliga underlaget är otillräckligt för att bedöma effekten av nyin-
sättning av insulinpump med integrerad kontinuerlig subkutan glukosmätning 
(SAP, sensor augmented pump) på risken för kejsarsnitt, barn födda large for 
gestational age (stora för tiden), perinatal mortalitet och neonatal hypogly-
kemi vid graviditet vid typ 1-diabetes.  

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade effekter?  
Det saknas information i studierna om biverkningar eller oönskade effekter.  

Vilka studier ingår i granskningen? 
Studier som kan bidra till att besvara frågeställningen saknas. 

Hälsoekonomisk bedömning  
Socialstyrelsen har inte gjort någon hälsoekonomisk bedömning för denna 
frågeställning. 

Litteratursökning 
Databas: Cochrane Library Databasleverantör: Wiley Datum: 2018-02-12 
Ämne: Kontinuerlig blodglukosmätning med behandlingsproblem 

Söknr Termtyp *) Söktermer Databas/ 
Antal ref. **) 

297.   MeSH descriptor: [Diabetes Mellitus, Type 1] explode 
all trees 3 903 

298.   

IDDM or T1D or T1DM or ((diabet* or dm) and (auto-
immune or insulindepend* or "insulin-depend*" or "ju-
venile onset" or "sudden onset" or "type 1" or "type I" 
or type1)) or "latent autoimmune diabetes" or 
LADA:ti,ab,kw (Word variations have been 
searched) 

17 885 

299.   1 OR 2 17 885 

300.   MeSH descriptor: [Hypoglycemia] explode all trees 1 689 

301.   MeSH descriptor: [Hyperglycemia] explode all trees  1 982 

302.   
hypoglycemi* or hyperglycemi* or hypoglycaemi* or 
hyperglycaemi*:ti,ab,kw (Word variations have been 
searched) 

16 482 

303.   4 OR 5 OR 6 16 887 

304.   3 AND 7 6 329 
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  Pump  

305.   MeSH descriptor: [Insulin Infusion Systems] explode all 
trees 597 

306.   MeSH descriptor: [Infusion Pumps] explode all trees 1 204 

307.   MeSH descriptor: [Insulin] explode all trees 10 360 

308.   10 AND 11 528 

309.   

"continuous subcutaneous insulin infusion*" or CSII or 
"insulin infusion pump*" or "insuin pump*" or (("infusion 
pump*" or "implantable pump*" or "implanted 
pump*" or minimed or "patch pump*" or "pump ther-
apy") and (insulin*)) or (Paradigm* and Medtronic) 
or 640G or 670G or accucheck* or accu-check* or 
accuchek* or animas* or dana or omnipod*:ti,ab,kw 
(Word variations have been searched) 

1 305 

310.   9 OR 12 OR 13 1 466 

311.   8 AND 14 AND Publication Year from 1995 

705: 
CDSR: 5 
DARE: 8 
HTA: 7 

312.   8 AND 14 AND Publication Year from 2014 380: 
Central: 375 

  CGM  

313.   MeSH descriptor: [Monitoring, Ambulatory] this term 
only 564 

314.   MeSH descriptor: [Blood Glucose] explode all trees 6 839 

315.   17 AND 18 57 

316.   

cgm or cgms or "continuous blood glucose monitor*" 
or "continuous glucose monitor*" or dexcom or enlite 
or "Guardian RT":ti,ab,kw (Word variations have been 
searched) 

996 

317.   19 OR 20 1 007 

318.   8 AND 21 AND Publication Year from 1995 

539: 
CDSR: 2 
DARE: 3 
HTA: 1 

319.   8 AND 21 AND Publication Year from 2014 342: 
Central: 340  

  Integrerad pump, SAP  

320.   "sensor-augmented pump*":ti,ab,kw (Word variations 
have been searched) 144 

321.   14 AND 20 331 

322.   24 OR 25 419 

323.   8 AND 26 AND Publication Year from 1995 

324: 
CDSR: 1 
DARE: 1 
HTA: 1 

324.   8 AND 26 AND Publication Year from 2014 209: 
Central: 208 

  FGM  

325.   fgm or (flash and glucose and monitor*):ti,ab,kw 
(Word variations have been searched) 41 

326.   8 AND 29 AND Publication Year from 2010 9: 
Central: 9 



 

266 NATIONELLA RIKTLINJER FÖR DIABETESVÅRD 
SOCIALSTYRELSEN 

 

*) 
MeSH = Medical subject headings (fastställda ämnesord i Medline/PubMed, som även an-
vänds i Cochrane library) 
Explode = Termen söks inklusive de mer specifika termerna som finns underordnade 
This term only = Endast den termen söks, de mer specifika, underordnade termerna utesluts 
Qualifier = aspekt av ämnet 
FT/TI, AB, KW = Fritextterm/er – sökning i fälten för titel, abstract, keywords 
**) 
CDSR = The Cochrane Database of Systematic Reviews 
DARE = Database of Abstracts of Reviews of Effects 
HTA = Health Technology Assessment Database 
EED = NHS Economic Evaluation Database 
Central = Cochrane Central Register of Controlled Trials 

 
Databas: Cinahl Databasleverantör: EBSCO Datum: 2018-02-13 
Ämne: Kontinuerlig blodglukosmätning med behandlingsproblem 

Söknr Termtyp *) Söktermer Databas/ 
Antal ref. **) 

190.   (MH "Diabetes Mellitus, Type 1+")   12 593 

191.   

TI ( IDDM or T1D or T1DM or ((diabet* or dm) and 
(autoimmune or insulindepend* or "insulin-depend*" 
or "juvenile onset" or "sudden onset" or "type 1" or 
"type I" or type1)) or "latent autoimmune diabetes" or 
LADA ) OR AB ( IDDM or T1D or T1DM or ((diabet* or 
dm) and (autoimmune or insulindepend* or "insulin-
depend*" or "juvenile onset" or "sudden onset" or 
"type 1" or "type I" or type1)) or "latent autoimmune 
diabetes" or LADA ) OR SU ( IDDM or T1D or T1DM or 
((diabet* or dm) and (autoimmune or 
insulindepend* or "insulin-depend*" or "juvenile onset" 
or "sudden onset" or "type 1" or "type I" or type1)) or 
"latent autoimmune diabetes" or LADA ) 

16 867 

192.   1 OR 2 16 879 

193.   (MH "Hypoglycemia+")   5 068 

194.   (MH "Hyperglycemia+")   6 341 

195.   

TI ( hypoglycemi* OR hyperglycemi* OR 
hypoglycaemi* OR hyperglycaemi* ) OR AB ( 
hypoglycemi* OR hyperglycemi* OR hypoglycaemi* 
OR hyperglycaemi* ) OR SU ( hypoglycemi* OR 
hyperglycemi* OR hypoglycaemi* OR 
hyperglycaemi* )   

20 584 

196.   4 OR 5 OR 6 22 015 

197.   3 AND 7 3 939 

  Pump  

198.   (MH "Insulin Infusion Systems")   1 442 

199.   (MH "Infusion Pumps+")   3 357 

200.   (MH "Insulin+")   16 380 

201.   10 AND 11 986 

202.   

TI ( "continuous subcutaneous insulin infusion*" or CSII 
or "insulin infusion pump*" or "insulin pump*" or (("infu-
sion pump*" or "implantable pump*" or "implanted 
pump*" or minimed or "patch pump*" or "pump ther-
apy") and (insulin*)) or (Paradigm* and Medtronic) 
or 640G or 670G or accucheck* or accu-check* or 
accuchek* or animas* or dana or omnipod*) OR AB 
( "continuous subcutaneous insulin infusion*" or CSII or 

1 577 
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"insulin infusion pump*" or "insulin pump*" or (("infusion 
pump*" or "implantable pump*" or "implanted 
pump*" or minimed or "patch pump*" or "pump ther-
apy") and (insulin*)) or (Paradigm* and Medtronic) 
or 640G or 670G or accucheck* or accu-check* or 
accuchek* or animas* or dana or omnipod*) OR SU ( 
"continuous subcutaneous insulin infusion*" or CSII or 
"insulin infusion pump*" or "insulin pump*" or (("infusion 
pump*" or "implantable pump*" or "implanted 
pump*" or minimed or "patch pump*" or "pump ther-
apy") and (insulin*)) or (Paradigm* and Medtronic) 
or 640G or 670G or accucheck* or accu-check* or 
accuchek* or animas* or dana or omnipod*) 

203.   9 OR 12 OR 13 2 218 

204.   
8 AND 14 AND Limiters  - Published Date: 19950101-; 
Publication Type: Meta Analysis, Systematic Review; 
Language: Danish, English, Norwegian, Swedish  

13 

205.   
8 AND 14 AND Limiters - Published Date: 20140101-; 
Publication Type: Randomized Controlled Trial; Lan-
guage: Danish, English, Norwegian, Swedish  

44 

  CGM  

206.   

TI ( cgm or cgms or "continuous blood glucose moni-
tor*" or "continuous glucose monitor*" or dexcom or 
enlite or "Guardian RT" ) OR AB ( cgm or cgms or 
"continuous blood glucose monitor*" or "continuous 
glucose monitor*" or dexcom or enlite or "Guardian 
RT" ) OR SU ( cgm or cgms or "continuous blood glu-
cose monitor*" or "continuous glucose monitor*" or 
dexcom or enlite or "Guardian RT" ) 

1 031 

207.   
8 AND 17 AND Limiters  - Published Date: 19950101-; 
Publication Type: Meta Analysis, Systematic Review; 
Language: Danish, English, Norwegian, Swedish  

8 

208.   
8 AND 17 AND Limiters  - Published Date: 20140101-; 
Publication Type: Randomized Controlled Trial; Lan-
guage: Danish, English, Norwegian, Swedish  

27 

  Integrerad pump, SAP  

209.   TI "sensor-augmented pump*" OR AB "sensor-aug-
mented pump*" OR SU "sensor-augmented pump*"   78 

210.   14 AND 17 301 

211.   20 OR 21 356 

212.   
8 AND 22 AND Limiters  - Published Date: 19950101-; 
Publication Type: Meta Analysis, Systematic Review; 
Language: Danish, English, Norwegian, Swedish  

7 

213.   
8 AND 22 AND Limiters  - Published Date: 20140101-; 
Randomized Controlled Trials; Language: Danish, 
English, Norwegian, Swedish  

26 

  FGM  

214.   
TI ( fgm or (flash and glucose and monitor*) ) OR AB ( 
fgm or (flash and glucose and monitor*) ) OR SU ( 
fgm or (flash and glucose and monitor*) )   

305 

215.   
8 AND 25 AND Limiters  - Published Date: 20100101-; 
Publication Type: Meta Analysis, Systematic Review; 
Language: Danish, English, Norwegian, Swedish  

0 

216.   
8 AND 25 AND Limiters  - Published Date: 20100101-; 
Publication Type: Randomized Controlled Trial; Lan-
guage: Danish, English, Norwegian, Swedish  

0 

*) 
DE = Descriptor (fastställt ämnesord i databasen) 
FT/default fält = fritextsökning i fälten för “all authors, all subjects, all keywords, all title info (in-
cluding source title) and all abstracts” 
FT/TI, AB = fritextsökning i fälten för titel och abstract 
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ZX = Methodology 
+ = Termen söks inklusive de mer specifika termerna som finns underordnade 
 

Databas: PubMed Databasleverantör: NLM Datum: 2018-02-13 
Ämne: Kontinuerlig blodglukosmätning med behandlingsproblem 

Söknr Termtyp *) Söktermer Databas/ 
Antal ref. **) 

190.   "Diabetes Mellitus, Type 1"[Mesh] 69 330 

191.   

IDDM[tiab] OR T1D[tiab] OR T1DM[tiab] OR ((dia-
bet*[tiab] or dm[tiab]) AND (autoimmune[tiab] OR 
insulindepend*[tiab] OR insulin-depend*[tiab] OR ju-
venile onset[tiab] OR sudden onset[tiab] OR type 
1[tiab] OR type I[tiab] OR type1[tiab])) OR "latent 
autoimmune diabetes"[tiab] OR LADA[tiab] 

83 189 

192.   1 OR 2 107 379 

193.   
Hypoglycemia[Mesh] OR Hyperglycemia[Mesh] OR 
hypoglycemi*[tiab] OR hyperglycemi*[tiab] OR hy-
poglycaemi*[tiab] OR hyperglycaemi*[tiab] 

116 638 

194.   3 AND 4 17 508 

  Pump  

195.   

Insulin Infusion Systems[Mesh] OR continuous subcu-
taneous insulin infusion*[tiab] OR CSII[tiab] OR insulin 
pump*[tiab] OR ((Infusion Pumps[mesh] OR infusion 
pump*[tiab] OR implantable pump*[tiab] OR im-
planted pump*[tiab] OR minimed[tiab] OR patch 
pump*[tiab] OR pump therapy[tiab]) AND ("Insu-
lin"[Mesh] OR insulin*[tiab])) OR (Paradigm*[tiab] 
AND Medtronic[tiab]) OR 640G[tiab] OR 670G[tiab] 
OR accucheck*[tiab] OR accu-check*[tiab] OR ac-
cuchek*[tiab] OR animas*[tiab] OR dana[tiab] OR 
omnipod*[tiab] 

7 654 

196.   5 AND 6 1 735 

197.   
7 AND Filters activated: Systematic Reviews, Publica-
tion date from 1995/01/01, Danish, English, Norwe-
gian, Swedish. 

77 

198.   
7 AND Filters activated: Randomized Controlled Trial, 
Publication date from 2014/01/01, Danish, English, 
Norwegian, Swedish. 

97 

199.   
7 AND (random*[tiab] NOT Medline[sb]), Publication 
date from 2014/01/01, Danish, English, Norwegian, 
Swedish. 

39 

  CGM  

200.   

(Monitoring, Ambulatory[Mesh:NoExp] AND Blood 
Glucose[Mesh]) OR cgm[tiab] OR cgms[tiab] OR 
continuous blood glucose monitor*[tiab] OR continu-
ous glucose monitor*[tiab] OR dexcom[tiab] OR en-
lite[tiab]OR Guardian RT[tiab] 

3 749 

201.   5 AND 11 993 

202.   
12 AND Filters activated: Systematic Reviews, Publi-
cation date from 1995/01/01, Danish, English, Norwe-
gian, Swedish. 

38 

203.   
12 AND Filters activated: Randomized Controlled 
Trial, Publication date from 2014/01/01, Danish, Eng-
lish, Norwegian, Swedish. 

77 

204.   
12 AND (random*[tiab] NOT Medline[sb]), Publica-
tion date from 2014/01/01, Danish, English, Norwe-
gian, Swedish. 

45 

  Integrerad pump, SAP  
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205.   sensor-augmented pump*[tiab] 167 

206.   6 AND 11 895 

207.   16 OR 17 975 

208.   5 AND 18 518 

209.   
19 AND Filters activated: Systematic Reviews, Publi-
cation date from 1995/01/01, Danish, English, Norwe-
gian, Swedish. 

25 

210.   
19 AND Filters activated: Randomized Controlled 
Trial, Publication date from 2014/01/01, Danish, Eng-
lish, Norwegian, Swedish. 

65 

211.   
19 AND (random*[tiab] NOT Medline[sb]), Publica-
tion date from 2014/01/01, Danish, English, Norwe-
gian, Swedish. 

26 

  FGM  

212.   FGM[tiab] OR (flash[tiab] AND glucose[tiab] AND 
monitor*[tiab]) 882 

213.   5 AND 23 21 

214.   
24 AND Filters activated: Systematic Reviews, Publi-
cation date from 1995/01/01, Danish, English, Norwe-
gian, Swedish. 

0 

215.   
24 AND Filters activated: Randomized Controlled 
Trial, Publication date from 1995/01/01, Danish, Eng-
lish, Norwegian, Swedish. 

1 

216.   
24 AND (random*[tiab] NOT Medline[sb]), Publica-
tion date från 2014/01/01, Danish, English, Norwe-
gian, Swedish. 

4 

*) 
MeSH = Medical subject headings (fastställda ämnesord i Medline/PubMed) 
Exp = Termen söks inklusive de mer specifika termerna som finns underordnade 
NoExp = Endast den termen söks, de mer specifika, underordnade termerna utesluts  
MAJR = MeSH Major Topic (termen beskriver det huvudsakliga innehållet i artikeln) 
SB = PubMeds filter för: 
- systematiska översikter (systematic[sb]) 
- alla MeSH-indexerade artiklar (medline[sb]) 
FT = Fritextterm/er 
tiab= sökning i title- och abstractfälten 
ot = Other term: ämnesord (keyword) som oftast inte finns som MeSH-term  
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Rad: B56 

Tillstånd: Latent autoimmun diabetes hos vuxna 
(LADA) och otillräcklig glukoskontroll med eller utan 
metformin 

Åtgärd: Tidig insulinbehandling 

 

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Latent autoimmun diabetes hos vuxna (på engelska förkortat LADA), är en 
långsamt fortskridande form av typ 1-diabetes. Patienterna liknar kliniskt typ 
2-diabetes med bevarad betacellsfunktion, utan akut behov av insulinbehand- 
ling men med förekomst av autoantikroppar riktade mot insulinproducerande 
celler. 

Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har en sammmanvägt måttlig svårighetsgrad. 

Vilken effekt har åtgärden? 
Vid latent autoimmun diabetes hos vuxna (LADA) 

• medför insulinbehandling bättre glukoskontroll på sikt (sänkning av 
HbA1c, med cirka 14 mmol/mol [uppföljningstid 1–4 år]) jämfört med pe-
roral behandling, framförallt med sulfonylurea (begränsat vetenskapligt 
underlag). 

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade effekter? 
Det saknas information i studierna om biverkningar eller oönskade effekter. 

Vilka studier ingår i granskningen? 
En systematisk översikt [1] identifierades vid litteratursökningen. Femton 
publikationer från tio studier inkluderades i översikten. I översikten konstate- 
rar man att de ingående studierna var av varierande kvalitet – många inklude- 
rade få patienter och utfördes på olika etniska grupper i olika sjukvårds- sy-
stem. Två av studierna visade att sulfonylurea (SU) medförde tidigare insu-
linberoende och en metaanalys på fyra studier med ansenlig heterogenitet vi-
sade sämre glykemisk kontroll om SU förskrevs till patienter med LADA 
jämfört med insulin. En sensitivitetsanalys genomfördes såtillvida att en 
större RCT inkluderades där data på standardavvikelse saknades för effekt-
måttet HbA1c. Resultatet blev detsamma: – fördel insulin jämfört med SU 
som initial terapi vid LADA. 

Kommentar: Till skillnad från i 2010 år version av riktlinjerna finns nu ett ve-
tenskapligt stöd för förbättrad effekt på glukoskontroll jämfört med peroral be-
handling. 

Rekommendation 
 
 
Motivering till rekommendation 
Avgörande för rekommendationen är att åtgärden har effekt på HbA1c. 
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Sammanfattningsvis har fyra studier med uppföljning längre än 12 måna- 
der rapporterat HbA1c vid studieavslut. Ingen studie rapporterade data på 
komplikationsutveckling, hälsorelaterad livskvalitet, mortalitet eller hälso- 
ekonomi. Fem studier med uppföljning längre än 12 månader rapporterade 
negativa händelser inklusive hypoglykemier. Svår hypoglykemi verkar inte 
ha förekommit i någon av studierna. Enligt översikten finns det evidens för 
att behandling med insulin är att föredra framför SU vid LADA, även om det 
var stor heterogenitet mellan studierna och stor risk för systematiska fel. 

Efter den systematiska litteratursökningen har ytterligare en studie till- 
kommit [2]. Det är en liten studie på tio patienter som var positiva för GAD- 
antikroppar (autoantikroppar riktade mot insulinproducerande celler) och 
inom det första året efter diagnos inte behövt insulin. Dessa patienter rando- 
miserades till antingen insulin (Novo Mix 30) eller peroral behandling (met- 
formin med eller utan rosiglitazon). Av de sex patienterna som randomise- 
rades till peroral behandling så hade tre fortskridit till insulinbehov efter 10 
månader till 1,5 år efter diabetesdiagnosen. Av de insulinbehandlade (även 
tablettsviktare) så behövde hälften basal-bolusterapi för att uppnå adekvat 
glykemisk kontroll. Författarna till denna studie (som också var huvudförfat- 
tare till Cochrane-översikten) konkluderade att GAD-positivitet indikerar ti-
digt insulinbehov och att patienten sannolikt kommer att behöva basal- 
bolusterapi. 

Saknas någon information i studierna? 
Ingen relevant information saknas i studierna. 

Hälsoekonomisk bedömning 
Socialstyrelsen har inte gjort en hälsoekonomisk bedömning för detta till- 
stånds- och åtgärdspar. 

Referenser 

1.  Brophy, S, Davies, H, Mannan, S, Brunt, H, Williams, R. Interventions 
for latent autoimmune diabetes (LADA) in adults. The Cochrane data-
base of systematic reviews. 2011; (9):CD006165. 
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Hjärt-kärlkomplikationer 

Därför belyser vi området 
Socialstyrelsens motiv till att belysa diagnostik av riskfaktorer och förebyg- 
gande behandling vid förhöjd risk för hjärt-kärlsjukdom är att dessa är hörn- 
stenar i den multifaktoriella riskfaktorbehandlingen. Framför allt typ 2-diabe-
tes är förknippad med blodfettsrubbningar – huvudsakligen för- höjda nivåer 
av LDL-kolesterol, som är en av de klassiska riskfaktorerna för hjärt-kärl-
sjukdom tillsammans med hypertoni. Risken för diabetesnefropati (njurska-
dor) är kraftigt förhöjd vid hypertoni och också det en väl dokumen- terad 
riskfaktor för hjärt-kärlsjukdom och förtida död. 

Stroke, hjärtinfarkt, kärlkramp och de perifera kärlsjukdomarna står för 
merparten av den ökade sjukligheten och dödligheten vid typ 2-diabetes. De 
mikrovaskulära komplikationerna är fruktade, med i slutändan risk för njur- 
svikt, synnedsättning och blindhet samt amputation. De medför därmed både 
stort lidande för individerna, inklusive sänkt livskvalitet, och en stor kostnad 
för sjukvården och samhället i stort. 

Detta ingår i området 
Riktlinjerna behandlar såväl typ 1- som typ 2-diabetes. Vid all diabetes tar vi 
upp diagnostik av misstänkt hypertoni genom ambulatorisk blodtrycksmät- 
ning. Vid diabetes med mikroalbuminuri och högt blodtryck tar vi upp be- 
handling med ACE-hämmare eller angiotensinreceptor-blockerare (ARB), 
samt även vid diabetes med mikroalbuminuri utan högt blodtryck. 

Vid typ 1-diabetes tar vi upp möjligheter att dels behandla högt blodtryck 
utan mikroalbuminuri med ACE-hämmare, diuretika, kalciumblockerare eller 
betablockerare, dels behandling av mikroalbuminuri utan högt blodtryck med 
ACE-hämmare. 

Vid typ 1-diabetes tar vi upp statinbehandling som primärprevention vid 
förhöjd risk för hjärt-kärlsjukdom och vid typ 2-diabetes tar vi även upp 
fibratbehandling. Även behandling med acetylsalicylsyra i primärpreventivt 
syfte belyses. 

Riktvärden för behandlingsmål 
Behandlingsmålen är utvalda inom vissa centrala områden av diabetesvården 
och tjänar som mål för individen med diabetes, för vårdansvariga och som en 
del i utvärderingen av vårdens kvalitet i Socialstyrelsens utvärderingar, 
Öppna jämförelser, samt i Nationella diabetesregistrets årsrapporter. Att sätta 
upp behandlingsmål är en internationell företeelse och återfinns i de flesta in-
ternationella riktlinjer och är oftast samstämmiga eftersom de bygger på 
samma vetenskapliga underlag av randomiserade kontrollerade studier och 
populationsstudier. 
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”Det är viktigt att understryka att behandlingsmålen är konsensusbase- 
rade och bygger på evidens från olika vetenskapliga underlag både ob-
serva- tionsstudier och randomiserade kontrollerade behandlingsstudier. 
Det finns bara ett fåtal studier där resultat från utfall som sjuklighet och 
dödlighet har utvärderats mot olika målnivåer. Det innebär att nya veten-
skapliga analyser av underlaget för mål för HbA1c, blodtryck och LDL-
kolesterol, liksom nya möjligheter till behandling, kan medföra att målni-
våerna kan omvärderas, vilket nyligen ägt rum för blodtrycksmålen vid di-
abetes. Värderingen av nytta mot riskerna med en alltför stark inriktning 
på måluppfyllelse är särskilt viktig” (ur Nationella riktlinjer för diabetes-
vården 2010). 

 
Behandlingsmålen för glukoskontroll (HbA1c), blodtryck och LDL- koleste-
rol är surrogatmått som återspeglar risken för patientviktiga effekt- mått, 
främst hjärt-kärlsjuklighet men också för mikrovaskulära dia- beteskompli-
kationer som allvarliga störningar av njurfunktion, nervfunktion och syn. För 
mikrovaskulära diabeteskomplikationer gäller det HbA1c och blodtrycksnivå. 

Det vetenskapliga underlaget för effekter av behandling med avsikt att 
kontrollera blodglukos, blodtryck och kolesterolvärden som framtagits inom 
ramen för de nationella diabetesriktlinjerna återfinns främst under områdena 
Glukoskontroll och Hjärt- och kärlkomplikationer. Dessa underlag tillsam- 
mans med observationsstudier utgör grunden för de konsensusbaserade mål- 
värdena – både i Sverige och internationellt. 

Det vetenskapliga underlaget återfinns också i omfattande referenslistor 
som bildar underlaget för de internationella riktlinjer, som publicerats på se-
nare år. Ett urval av dessa [1-8] finns i referenslistan tillsammans med ett ur-
val av publikationer som bedöms som särskilt viktiga underlag i disk- uss-
ionen om nivån för målvärden [9-24]. De internationella riktlinjer som kan 
anses vara mest kända i vårt land och därigenom ha störst inflytande på pro-
fessionen inom diabetesvården är Europeiska riktlinjer som tas fram av Euro-
peiska diabetessällskapet (EASD), Europeiska kardiologsällskapet (ESC), 
Europeiska hypertoni sällskapet (ESH) och brittiska NICE [3, 4, 7, 8]. Ame-
rican Diabetes Association uppdaterar sina rekommendationer årligen i janu-
ari [1] och de har även utarbetat riktlinjer i samarbete med EASD [6]. 

Även kanadensiska diabetesföreningen producerar riktlinjer som bygger på 
systematiska litteraturgenomgångar och tekniska rapporter [5]. För blodtryck 
har nyligen från USA kommit en systematisk genomgång av underlag med 
rekommendationer, som är framtagen av ett statligt organ [2]. 

Socialstyrelsen föreslår att ett behandlingsmål för HbA1c -värdet kan vara 
under 52 mmol/mol. Ett övre riktvärde för HbA1c kan vara 70 mmol/mol, ef-
tersom värden omkring och över denna nivå kraftigt kan öka risken för dia-
beteskomplikationer. Förhållandet mellan risk och nytta av en intensiv be-
handling med målet att sänka HbA1c ser olika ut för olika personer, både vid 
typ 1- och typ 2-diabetes. Behandlingsbeslutet bygger därför alltid på den en-
skilda patientens situation och bör utformas utifrån en individuell bedöm- 
ning av nyttan och eventuella risker med behandlingen. 

Ett riktvärde för behandlingsmål när det gäller blodtryck kan vara under 
140/85 mm Hg. Målet bör utformas utifrån en individuell bedömning av 
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nytta och risk. Lägre blodtrycksmål kan övervägas för unga patienter och för 
patienter med förhöjd albuminutsöndring i urinen (makroalbuminuri) liksom 
om behandling kan ges utan besvär för patienten. 

Hellre än att ange riktvärden för behandlingsmål när det gäller LDL- ko-
lesterol bör målsättningen vara att flertalet patienter med diabetes med hög 
eller mycket hög risk ska behandlas med statiner (med måldos) enligt Läke- 
medelsverkets läkemedelsrekommendation [25]. Mätning av LDL-kolesterol 
är i första hand ett underlag för dialog med patienten kring behandlingsfölj- 
samhet. För enstaka patienter med mycket hög risk kan ett riktvärde för be- 
handlingsmål för LDL-kolesterol på mindre än 2,5 mmol/l användas i stället 
för måldos. Målet med behandlingen bör utformas utifrån en individuell be- 
dömning av nytta och risk. För vidare rekommendationer om behandling vid 
blodfettsrubbningar se Läkemedelsverkets publikation Att förebygga 
aterosklerotisk hjärt-kärlsjukdom med läkemedel [25]. 
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Tillstånd och åtgärder 
Rad: C01 

Tillstånd: Typ 2-diabetes med högt blodtryck Åtgärd: 
Primärprevention av hjärt-kärlsjukdom med 
blodtryckssänkning 

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Högt blodtryck vid diabetes är en av hörnstenarna i den multifaktoriella risk- 
faktorbehandlingen. Högt blodtryck är en riskfaktor för hjärt-kärlsjuk- do-
marna, det vill säga stroke, hjärtinfarkt, kärlkramp och perifer kärlsjukdom 
med fönstertittarsjuka och risk för kallbrand, vilka står för merparten av den 
ökade sjukligheten och dödligheten. 

Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har en sammmanvägt stor svårighetsgrad. 

Vilken effekt har åtgärden? 
Vid typ 2-diabetes med högt blodtryck 

• minskar primärprevention av hjärt-kärlsjukdom med blodtryckssänkning 
risken för stroke med cirka 20 procent (starkt vetenskapligt underlag) 

• minskar primärprevention av hjärt-kärlsjukdom med blodtryckssänkning 
risken för hjärtinfarkt med cirka 20 procent (starkt vetenskapligt underlag) 

• minskar primärprevention av hjärt-kärlsjukdom med blodtryckssänkning 
risken för förtida död med cirka 15 procent (starkt vetenskapligt underlag). 

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade effekter? 
Åtgärden innebär inga kända eller oönskade effekter. 

Vilka studier ingår i granskningen? 
Senaste litteratursökning är utförd 2008. Socialstyrelsens bedömning är att 
det inte funnits behov av ny litteratursökning. 

Effekten av blodtryckssänkande läkemedel på insjuknande i stroke och 
hjärtinfarkt samt död hos personer med diabetes har undersökts i elva rando- 
miserade kontrollerade studier [1-11] inkluderande sammanlagt 15 420 re- 
spektive 22 247 personer (beroende av utfallsvariabel). Blodtryckssänkning- 

Rekommendation 
 
 
Motivering till rekommendation 
Avgörande för rekommendationen är åtgärdens effekt på avgörande effekt-
mått (stroke, hjärtinfarkt och död). Kostnaden per QALY är också låg för 
strikt blodtryckskontroll jämfört med mindre strikt blodtryckskontroll och 
tillståndet har en stor svårighetsgrad. 
Anpassning för gruppen mest sjuka äldre: Beakta den ökade risken för or-
tostatiska reaktioner (för lågt blodtryck) och förväntad patientnytta. Det 
finns risker vid behandling med många läkemedel. 
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en i studierna har varit måttlig, 2 till 10 mm Hg för systoliskt blodtryck, 0 till 
5 mm Hg för diastoliskt blodtryck. Blodtrycksnivåerna vid studiestart har va-
rit förhållandevis höga. Studierna visar att en blodtrycksänkning av denna 
storlek minskade risken att dö med 15 procent (spännvidd för absolut risk- 
minskning var 5,2 till -0,6 procentenheter). Risken för stroke minskade med 
cirka 20 procent (spännvidd för absolut riskminskning var 4,0 till 0,3 pro- 
centenheter) och risken för hjärtinfarkt minskade med cirka 20 procent 
(spännvidd för absolut riskminskning var 8,1 till 0,5 procentenheter). 

Effekter av att sänka blodtrycket under 130/80 mm Hg är endast studerat i 
ett fåtal interventionsstudier, vars resultat inte motsäger att behandlings- ef-
fekten är i samma storleksordning som vid högre blodtrycksnivåer. Osä- ker-
heten är dock stor på grund av studiernas storlek. De positiva effekterna av 
blodtryckssänkande behandling på makrovaskulära komplikationer vid typ 2-
diabetes har endast studerats vid måttlig blodtryckssänkning (upp till 10/5 
mm Hg). 

Saknas någon information i studierna? 
Ingen relevant information saknas i studierna. 

Hälsoekonomisk bedömning 
Vid typ 2-diabetes har strikt blodtryckskontroll låg kostnad per vunnet lev- 
nadsår jämfört med mindre strikt blodtryckskontroll (viss evidens). 

Det hälsoekonomiska underlaget för att förebygga hjärt-kärlsjukdom ge- 
nom blodtryckssänkning vid typ 2-diabetes inkluderar tre studier, där stram 
hypertonikontroll jämförs med mindre stram hypertonikontroll i ett hälso- 
och sjukvårdsperspektiv [12-14]. Dessa studier baseras på data från UKPDS 
[11], som har ett tidsperspektiv på åtta år. 
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Rad: C02 

Tillstånd: Diabetes med misstänkt hypertoni Åtgärd: 
Ambulatorisk blodtrycksmätning för 
ställningstagande till behandling 

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Traditionellt uppmätt blodtryck på mottagningar med några få värden står för 
nästan all kunskap om riskerna med hypertoni. Detta kan ge bra kunskaper på 
populationsnivå, men är ett sämre riskestimat på individuell nivå på grund av 
mätteknik, variabilitet i blodtryck och konsultationshypertoni (white-coat hy-
pertension). I 40 år har man mätt blodtryck ambulatoriskt (utanför vård- mil-
jön) och detta kan ge en bättre bild av hur blodtryck varierar över dygnet [1]. 

Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har en sammmanvägt måttlig svårighetsgrad. 

Vilken effekt har åtgärden? 
Vid diabetes med misstänkt hypertoni medför ambulatorisk blodtrycksmät- 
ning större patientnytta än olägenhet (konsensus). 

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade effekter? 
Åtgärden innebär inga kända eller oönskade effekter. 

Vilka studier ingår i granskningen? 
En metaanalys [2] av flera kohortstudier med sammanlagt 7 458 patienter vi-
sar att ambulatorisk mätning hela dygnet säger mer om framtida kardio- vas-
kulär död än ambulatorisk mätning dagtid. Även kvoten ambulatoriskt dag- 
och nattblodtryck är av värde. 

En studie [3] på över 300 patienter med typ 2-diabetes och med en upp- 
följningstid på cirka fem år visar att ambulatoriskt uppmätt blodtryck förut- 
säger framtida hjärt-kärlhändelser bättre än klinikmätt blodtryck. Det saknas 
vetenskapligt underlag för att bedöma om mätning av ambulatoriskt blod- 
tryck hela dygnet hos personer med diabetes och gränsblodtryck är av värde 
för beslut om att påbörja behandling eller inte genom att bättre kunna förut- 
säga risken. 

Två senare systematiska översikter [4, 5] stödjer de tidigare slutsatserna. 
Den ena översikten [5] baseras på nio kohortstudier med sammanlagt 9 299 
patienter som följdes i medeltal 11 år. I studierna jämförs effekten av ambu- 
latorisk mätning med vanlig blodtrycksmätning på kardiovaskulära utfall och 
mortalitet. Totalt HR (KI 95 procent) per 10 mm Hg-ökning av 24 timmars 

Rekommendation 
 
 
Motivering till rekommendation 
Avgörande för rekommendationen är att tillståndet har en måttlig svå-
righetsgrad samtidigt som det saknas vetenskapligt stöd för effekt av åt-
gärden. 
Kommentar: Åtgärden har stöd i beprövad erfarenhet. 
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systoliskt pulstryck 1,27 (1,18–1,38); p < 0,001. Resultaten är desamma oav- 
sett om det finns mer eller mindre än 10 procent av deltagarna som har diabe- 
tes. 

En konsensuspanel fick ta ställning till påståendet ”Vid diabetes med miss- 
tänkt hypertoni medför ambulatorisk blodtrycksmätning större patientnytta 
än olägenhet”. Konsensus uppnåddes. 

Saknas någon information i studierna? 
Ingen relevant information saknas i studierna. 

Hälsoekonomisk bedömning 
Socialstyrelsen har inte bedömt den hälsoekonomiska effekten för detta till-
stånds- och åtgärdspar. 

Referenser 

1.  Pickering, TG, Shimbo, D, Haas, D. Ambulatory blood-pressure moni-
toring. The New England journal of medicine. 2006; 354(22):2368- 74. 

2.  Boggia, J, Li, Y, Thijs, L, Hansen, TW, Kikuya, M, Bjorklund- Bode-
gard, K, et al. Prognostic accuracy of day versus night ambulatory 
blood pressure: a cohort study. Lancet. 2007; 370(9594):1219-29. 

3.  Eguchi, K, Pickering, TG, Hoshide, S, Ishikawa, J, Ishikawa, S, Sch-
wartz, JE, et al. Ambulatory blood pressure is a better marker than cli-
nic blood pressure in predicting cardiovascular events in patients 
with/without type 2 diabetes. Am J Hypertens. 2008; 21(4):443-50. 

4.  Pierdomenico, SD, Cuccurullo, F. Ambulatory blood pressure monito-
ring in type 2 diabetes and metabolic syndrome: a review. Blood press-
sure monitoring. 2010; 15(1):1-7. 

5.  Conen, D, Bamberg, F. Noninvasive 24-h ambulatory blood pressure 
and cardiovascular disease: a systematic review and meta-analysis. 
Journal of hypertension. 2008; 26(7):1290-9. 
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Rad: C03 

Tillstånd: Typ 1-diabetes med högt blodtryck utan 
mikroalbuminuri 

Åtgärd: Behandling med ACE-hämmare, 
angiotensinreceptor-blockerare (ARB), 
betablockerare, diuretika eller kalciumblockerare 

 

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Högt blodtryck vid diabetes är en av hörnstenarna i den multifaktoriella risk- 
faktorbehandlingen. Högt blodtryck är en riskfaktor för hjärt-kärlsjuk- do-
marna, det vill säga stroke, hjärtinfarkt, kärlkramp och perifer kärlsjukdom 
med fönstertittarsjuka och risk för kallbrand, vilka står för merparten av den 
ökade sjukligheten och dödligheten. 

Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har en sammmanvägt stor svårighetsgrad. 

Vilken effekt har åtgärden? 
Vid typ 1-diabetes med högt blodtryck utan mikroalbuminuri ger primär- 
preventiv behandling med ACE-hämmare, ARB (angiotensinreceptor- block-
erare), diuretika, kalcium- eller betablockerare större patientnytta än olägen-
het (konsensus). 

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade effekter? 
Det saknas information i studierna om eventuella biverkningar och oönskade 
effekter. 

Vilka studier ingår i granskningen? 
Vid litteratursökningen identifierades inga studier (eller subgrupper till större 
studier). Vid behandling av blodtryck vid typ 1-diabetes måste därför kun- 
skap från patienter med typ 2-diabetes överföras till patienter med typ 1-dia-
betes. Varken vid typ 2-diabetes eller i den allmänna befolkningen har någon 
enskild läkemedelsklass vid en jämförelse visat sig vara bättre än någon an-
nan vid avsaknad av mikroalbuminuri. Det finns inget skäl att tro att detta 
inte skulle gälla även för typ 1-diabetes, trots avsaknad av studier på denna 
grupp. 

Avgörande för rekommendationen är att tillståndet har stor svårighetsgrad 
samtidigt som det saknas vetenskapligt stöd för effekt av åtgärden. 
Kommentar: Åtgärden har stöd i beprövad erfarenhet. 
Anpassning för gruppen mest sjuka äldre: Beakta ökad risk för ortostatiska 
reaktioner (för lågt blotryck) och mindre förväntad patientnytta. Det finns 
risker med samtidig behandling med många läkemedel. 

Rekommendation 
 
 
Motivering till rekommendation 
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En konsensuspanel fick ta ställning till påståendet ”Vid typ 1-diabetes med 
högt blodtryck utan mikroalbuminuri ger primärpreventiv behandling med 
ACE-hämmare, angiotensinreceptorblockerare (ARB), betablockerare, di- 
uretika eller kalciumblockerare större patientnytta än olägenhet”. Konsensus 
uppnåddes. 

Saknas någon information i studierna? 
Inga studier (eller subgrupper till större studier) som besvarar tillstånd och 

åtgärd identifierades. 

Hälsoekonomisk bedömning 
Socialstyrelsen har inte gjort en hälsoekonomisk bedömning för detta till-
stånds- och åtgärdspar. 

Referenser 
Litteratur saknas för den aktuella åtgärden vid det specifika tillståndet. 

Rad: C06 

Tillstånd: Diabetes och högt blodtryck med 
mikroalbuminuri 

Åtgärd: Behandling med ACE-hämmare eller 
angiotensinreceptor-blockerare (ARB) 

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Högt blodtryck ökar risken för diabetesnefropati (njurskador) som är en väl 
dokumenterad riskfaktor för hjärt-kärlsjukdom och förtida död. Om en per- 
son med diabetes har mikroalbuminuri är risken för förtida död 2–4 gånger så 
hög som vid normoalbuminuri. Därtill är de mikrovaskulära komplikationer- 
na fruktade, med i slutändan risk för njursvikt, synnedsättning och blindhet 
samt amputation. Många diabetespatienter har för högt blodtryck. 

Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har en sammmanvägt stor svårighetsgrad. 

Rekommendation 
 
 
Motivering till rekommendation 
Avgörande för rekommendationen är att tillståndet har stor svårighetsgrad 
och att åtgärden har effekt på avgörande effektmått (död, hjärt-kärlsjukdom 
och andra komplikationer). Behandling med ACE-hämmare har en låg 
kostnad per QALY jämfört med ingen behandling. 
Kommentar: ACE-hämmare, ARB, tiaziddiuretika och kalciumblockerare 
har likvärdigt lägsta pris per jämförelsedos enligt Tandvårds- och läkeme- 
delsförmånsverket (TLV). 
Anpassning för gruppen mest sjuka äldre: Beakta risken för nedsättning av 
njurfunktionen och risken för hyperkalemi (för stor kaliummängd i blodet). 
Det finns risker vid behandling med många läkemedel. 
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Vilken effekt har åtgärden? 
Vid diabetes och mikroalbuminuri medför behandling med ACE-hämmare 

• att risken för kardiovaskulär död minskar med 37 procent, från 9,7 till 6,2 
procent (starkt vetenskapligt underlag) 

• att risken för hjärtinfarkt minskar med 22 procent, från 12,9 till 10,2 pro-
cent och risken för stroke minskar med 33 procent, från 6,1 till 4,2 procent 
(starkt vetenskapligt underlag) 

• att utveckling till manifest nefropati minskar med 24 procent, från 8,4 till 
6,5 procent (starkt vetenskapligt underlag) 

• tycks kombinationsbehandling med ACE-hämmare och ARB tillföra mer 
skada än nytta (begränsat vetenskapligt underlag). 

Vid diabetes och mikroalbuminuri medför behandling med ARB 

• att risken för totalmortalitet minskar med 67 procent, från 27,3 till 9,0 pro-
cent jämfört med atenolol (begränsat vetenskapligt underlag) 

• att summan av kardiovaskulär död, hjärtinfarkt och stroke minskade med 
34 procent, från 31,8 till 20,9 procent jämfört med atenolol (begränsat ve-
tenskapligt underlag) 

• minskar behandling med ARB risken för utveckling av nefropati (begrän-
sat vetenskapligt underlag). 

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade effekter? 
Det saknas information i studierna om biverkningar eller oönskade effekter. 

Vilka studier ingår i granskningen? 
Senaste litteratursökning är utförd 2008. Socialstyrelsens bedömning är att 
det inte funnits behov av ny litteratursökning. 

I en randomiserad kontrollerad studie med 3 577 patienter [1] med dia- be-
tes och minst en hjärt-kärlriskfaktor (mikroalbuminuri, hypertoni) eller ge-
nomgången hjärtinfarkt eller stroke, minskade behandling med ACE- häm-
mare under 4,5 år risken för att dö i hjärt-kärlsjukdom (absolut risk- 
minskning 3,5 procentenheter), hjärtinfarkt (absolut riskminskning 2,7 pro- 
centenheter), stroke (absolut riskminskning 1,9 procentenheter), nefropati 
(absolut riskminskning 1,9 procentenheter) och revaskularisering (absolut 
riskminskning 2,4 procentenheter) jämfört med placebo. 

En studie [2] inkluderade 1 063 patienter med diabetes (typ 1 eller typ 2), 
mikroalbuminuri, hypertoni och tecken på vänsterkammarhypertrofi på EKG. 

Inom en subgrupp om 266 patienter, som vid studiestart hade ett u-albu-
min/kreatinin-index på över 12 var kombination av kardiovaskulär, icke-fatal 
hjärtinfarkt och icke-fatal stroke lägre (absolut effekt 10,9 procen- tenheter) 
under 4,7 år vid behandling med ARB jämfört med atenolol. 

I en randomiserad kontrollerad studie [3] med 590 patienter som jämfört 
två års behandling mellan ARB och placebo var förekomsten av progress till 
nefropati lägre i ARB-gruppen (absolut effekt 9,8 procentenheter) trots jäm- 
förbart blodtryck mellan grupperna. 

I en studie [4] med 25 620 patienter med diabetes eller hög risk för hjärt- 
kärlsjukdom gav kombinationsbehandling med ACE- hämmare och ARB 
ökad förekomst av njursvikt och dialysbehov jämfört med enbart behandling 
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med ACE-hämmare eller ARB. I denna studie var behandlingseffekten mel- 
lan ACE-hämmare och ARB likvärdig. 

Saknas någon information i studierna? 
Ingen relevant information saknas i studierna. 

Hälsoekonomisk bedömning 
Vid diabetes, högt blodtryck och mikroalbuminuri medför behandling med 
ACE-hämmare en låg kostnad per QALY jämfört med ingen behandling 
(skattning). ACE-hämmare, kalciumblockerare, ARB och tiaziddiuretika har 
likvärdigt lägsta pris per jämförelsedos, enligt Tandvårds- och läkemedels- 
förmånsverket (TLV). 

Referenser 

1.  Effects of ramipril on cardiovascular and microvascular outcomes in 
people with diabetes mellitus: results of the HOPE study and MICRO- 
HOPE substudy. Heart Outcomes Prevention Evaluation Study Investi-
gators. Lancet. 2000; 355(9200):253-9. 

2.  Ibsen, H, Olsen, MH, Wachtell, K, Borch-Johnsen, K, Lindholm, LH, 
Mogensen, CE, et al. Does albuminuria predict cardiovascular 
outcomes on treatment with losartan versus atenolol in patients with di-
abetes, hypertension, and left ventricular hypertrophy? The LIFE study. 
Diabetes care. 2006; 29(3):595-600. 

3.  Parving, HH, Lehnert, H, Brochner-Mortensen, J, Gomis, R, Andersen, 
S, Arner, P. The effect of irbesartan on the development of diabetic 
nephropathy in patients with type 2 diabetes. The New England journal 
of medicine. 2001; 345(12):870-8. 

4.  Mann, JF, Schmieder, RE, McQueen, M, Dyal, L, Schumacher, H, Po-
gue, J, et al. Renal outcomes with telmisartan, ramipril, or both, in pe-
ople at high vascular risk (the ONTARGET study): a multicentre, ran-
domised, double-blind, controlled trial. Lancet. 2008; 372(9638):547- 
53. 
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Rad: C07 

Tillstånd: Typ 1-diabetes med mikroalbuminuri utan 
högt blodtryck 

Åtgärd: Behandling med ACE-hämmare eller 
angiotensinreceptor-blockerare (ARB) 

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Vid diabetes med mikroalbuminuri är risken för njursvikt förhöjd vilket kan 
leda till svåra mikrovaskulära komplikationer. 

Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har en sammmanvägt liten svårighetsgrad. 

Vilken effekt har åtgärden? 
Vid typ 1-diabetes med mikroalbuminuri utan högt blodtryck 

• reducerar behandling med ACE-hämmare urin-albuminutsöndring. (mått-
ligt starkt vetenskapligt underlag [typ 2-diabetes], starkt vetenskapligt un-
derlag [typ 1-diabetes]) 

• är patientnyttan av behandling med ARB större än olägenheten (konsen-
sus) 

• är det vetenskapliga underlaget otillräckligt för att avgöra effekten av be-
handling med ACE-hämmare eller ARB på njurinsufficiens, mortalitet el-
ler kardiovaskulär händelse. 

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade effekter? 
Biverkningsförekomsten är låg. 

Vilka studier ingår i granskningen? 
I granskningen ingår en systematisk översikt som evaluerar effekten av RAS- 
blockad hos normotensiva typ 1-diabetespatienter med mikroalbuminuri [1] 
och tre randomiserade kliniska studier av varierande kvalitet som utvärderar 

Rekommendation 
 
 
Motivering till rekommendation 
Avgörande för rekommendationen är att det vetenskapliga underlaget är 
otillräckligt för avgörande effektmått (död, hjärt-kärlsjuklighet och njurpå-
verkan). Samtidigt finns viss effekt på utsöndring av albumin i urinen, som 
är en stark riskmarkör för en potentiellt allvarlig komplikation. 
Behandling med ACE-hämmare har en låg kostnad per QALY jämfört med 
ingen behandling. 
Kommentar: ACE-hämmare, ARB, tiaziddiuretika och kalciumblockerare 
har likvärdigt lägsta pris per jämförelsedos enligt Tandvårds- och läkeme- 
delsförmånsverket (TLV). 
Anpassning för gruppen mest sjuka äldre: Beakta risken för nedsättning av 
njurfunktionen och risken för hyperkalemi (för stor kaliummängd i blodet). 
Det finns risker vid behandling med många läkemedel. 
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effekten av RAS-blockad hos normotensiva typ 2-diabetes patienter med 
mikroalbuminuri [2-4]. I metaanalysen [1] där 646 patienter ingick minskade 
urin-albuminutsöndringen med 53,6 procent (KI 37,4-65,6) i gruppen av pa- 
tienter som under två år behandlats med ACE-hämmare jämfört med placebo 
[1]. 

Risken att utveckla makroalbuminuri var 38 procent jämfört med placebo- 
gruppen och regress till normoalbuminuri var 3,07 gånger vanligare i ACE- 
hämmargruppen. Behandlingen verkar i denna metaanalys reducera utsönd- 
ringen av albumin i urinen utöver den blodtryckssänkande effekten. Effekten 
av ACE-hämmarbehandling verkar vara obereonde av kön, ålder, diabetes- 
duration och grad av metabol kontroll. Resultatet av de tre RCT-studierna 
som jämfört behandling med ACE-hämmare och placebo eller inget tillägg, 
hos normotensiva patienter med typ 2-diabetes och mikroalbuminuri är lik- 
värdigt vid upp till 5 års uppföljning [2-4]. 

Saknas någon information i studierna? 
Det saknas studier avseende effekt på mortalitet eller kardiovaskulär sjukdom 
vid behandling av normotensiva patienter med diabetes och mikroalbuminuri 
med ACE-hämmare eller ARB. 

Hälsoekonomisk bedömning 
Vid diabetes och mikroalbuminuri utan högt blodtryck medför behandling 
med ACE-hämmare en låg kostnad per QALY jämfört med ingen behandling 
(skattning). ACE-hämmare, kalciumblockerare, ARB och tiaziddiuretika har 
likvärdigt lägsta pris per jämförelsedos enligt Tandvårds- och läkemedels- 
förmånsverket (TLV). 

Referenser 

1.  A. C. E. Inhibitors in Diabetic Nephropathy Trialist Group. Should all 
patients with type 1 diabetes mellitus and microalbuminuria receive an-
giotensin-converting enzyme inhibitors? A meta-analysis of individual 
patient data. Annals of internal medicine. 2001; 134(5):370-9. 

2.  Ahmad, J, Siddiqui, MA, Ahmad, H. Effective postponement of diabe-
tic nephropathy with enalapril in normotensive type 2 diabetic patients 
with microalbuminuria. Diabetes care. 1997; 20(10):1576-81. 

3.  Sano, T, Hotta, N, Kawamura, T, Matsumae, H, Chaya, S, Sasaki, H, et 
al. Effects of long-term enalapril treatment on persistent microalbumi-
nuria in normotensive type 2 diabetic patients: results of a 4-year, 
prospective, randomized study. Diabet Med. 1996; 13(2):120-4. 

4.  Ravid, M, Savin, H, Jutrin, I, Bental, T, Katz, B, Lishner, M. Long-
term stabilizing effect of angiotensin-converting enzyme inhibition on 
plasma creatinine and on proteinuria in normotensive type II diabetic 
patients. Annals of internal medicine. 1993; 118(8):577-81. 
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Rad: C10a 

Tillstånd: Typ 2-diabetes med mycket hög risk för 
hjärt-kärlsjukdom (motsvarande > 20 procent risk för 
hjärthändelser över 5 år) 

Åtgärd: Intensiv behandling med statiner för 
primärprevention av hjärt-kärlsjukdom 

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Blodfettsrubbningen vid typ 2-diabetes kännetecknas ofta av höga triglyceri-
der och lågt HDL-kolesterol, ofta i kombination med högt total- och LDL-
kolesterol. Behandling med statiner leder huvudsakligen till sänkningar av 
LDL-kolesterol. 

Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har sammmanvägt stor svårighetsgrad. 

Vilken effekt har åtgärden? 
Vid typ 2-diabetes utan känd hjärt-kärlsjukdom 

• minskar behandling med statiner risken för akut kardiovaskulär händelse 
(död i koronarsjukdom, hjärtinfarkt, stroke och koronar revaskularisering) 
med 25 procent, från 12,1 till 10,0 procent (starkt vetenskapligt underlag). 

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade effekter? 
Åtgärden innebär inga kända biverkningar eller oönskade effekter. 

Vilka studier ingår i granskningen? 
Senaste litteratursökning är utförd 2008. Socialstyrelsens bedömning är att 
det inte funnits behov av ny litteratursökning. 

Statinbehandling för primär prevention av hjärt-kärlsjukdomar har under-
sökts i stora randomiserade placebokontrollerade dubbelblinda studier, som 
HPS-studien [2], där hjärtfriska personer med diabetes behandlades med 40 
mg simvastatin och CARDS-studien [3], där enbart personer med diabetes 

Rekommendation 
 
 
Motivering till rekommendation 
Avgörande för rekommendationen är att tillståndet har en stor svårighetsgrad 
och att åtgärden har effekt på avgörande effektmått (kranskärlssjukdom, 
stroke och revaskularisering). Åtgärden har också en låg kostnad per QALY 
jämfört med livsstilsbehandling utan läkemedel. 
Kommentar: Riskskattning enligt Läkemedelsverkets läkemedels- 
rekommendation [1]. 
Anpassning för gruppen mest sjuka äldre: Beakta att balansen mellan för-
väntad patientnytta och biverkningar kan se annorlunda ut vid hög ålder. 
Det finns risker vid behandling med många läkemedel. 
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med ökad risk för hjärt-kärlkomplikationer behandlades med 10 mg atorvas-
tatin. I båda studierna minskade statinbehandlingen risken för akuta hjärt-
kärlkomplikationer, inklusive stroke och revaskularisering. Data från 
ASCOT-LLA [4] och ASPEN-studierna [5] motsäger inte dessa fynd. 

Från en metaanalys [6] av effekten av kolesterolsänkning i 14 statinstudier 
[3, 4, 7-18] gjordes en subgruppsanalys [6] för att studera effekten på hjärt- 
kärlsjukdom vid diabetes. Av 18 686 personer med diabetes hade 90 procent 
typ 2-diabetes och av dessa var 11 730 hjärtfriska. Vid statinbehandling sågs 
en minskning av hjärt-kärlsjukdom per mmol/l minskning av LDL-kolesterol 
både hos dem med och utan hypertoni. Oavsett ursprunglig LDL-nivå, ålder 
eller förekomst av hypertoni, kvarstod risksänkningen för hjärtinfarkt, död i 
koronarsjukdom, stroke och revaskularisering. Dessa data gäller för den to-
tala gruppen av personer med diabetes. 

Primärpreventiv statinbehandling minskar i betydande grad risken för 
hjärt-kärlsjukdom vid typ 2-diabetes. Riskminskningen är linjär och ökar vid 
sjunkande LDL-kolesterolnivå. I HPS-studien [9] hade man inte någon mål-
nivå för LDL vid behandling, utan man gav 40 mg simvastatin som minskade 
LDL-kolesterolnivån med 1,0 mmol/l. Detta minskade i sin tur risken för 
hjärt-kärlhändelser hos diabetesgruppen [2]. I CARDS-studien [3] studerades 
effekten av 10 mg atorvastatin, och inte heller där hade man någon målnivå 
för LDL-kolesterolet, som i medel minskade med 0,92 mmol/l. Under studie-
tiden hade 75 procent av de aktivt behandlade en LDL-kolesterolnivå under 
2,47 mmol/l, och medianen för LDL-kolesterol låg kring 2,0 mmol/l. 

Saknas någon information i studierna? 
Ingen relevant information saknas i studierna. 

Hälsoekonomisk bedömning 
Vid typ 2-diabetes utan känd hjärt-kärlsjukdom medför statinbehandling en 
låg kostnad per QALY jämfört med livsstilsbehandling utan insats av läke- 
medel (skattning). Enligt genomgången av den medicinska litteraturen mins- 
kar risken för hjärt-kärlhändelser för personer med typ 2-diabetes, och en låg 
kostnad per QALY kan därmed skattas. 
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Rad: C10b 

Tillstånd: Typ 2-diabetes med hög risk för hjärt- 
kärlsjukdom (motsvarande 8–20 procent risk för 
hjärthändelser över 5 år) 

Åtgärd: Standardiserad behandling med statiner för 
primärprevention av hjärt-kärlsjukdom 

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Blodfettsrubbningen vid typ 2-diabetes kännetecknas ofta av höga trigly- ce-
rider och lågt HDL-kolesterol, ofta i kombination med högt total- och LDL-
kolesterol. Behandling med statiner leder huvudsakligen till sänkningar av 
LDL-kolesterol. 

Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har sammmanvägt stor svårighetsgrad. 

Rekommendation 
 
 
Motivering till rekommendation 
Avgörande för rekommendationen är att tillståndet har stor svårighetsgrad 
och att åtgärden har effekt på avgörande effektmått (kranskärlssjukdom, 
stroke och revaskularisering). Åtgärden har också en låg kostnad per QALY 
jämfört med livsstilsbehandling utan läkemedel. 
Kommentar: Riskskattning enligt Läkemedelsverkets läkemedels- 
rekommendation [1]. 
Anpassning för gruppen mest sjuka äldre: Beakta att balansen mellan för-
väntad patientnytta och biverkningar kan se annorlunda ut vid hög ålder. 
Det finns risker vid behandling med många läkemedel. 
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Vilken effekt har åtgärden? 
Vid typ 2-diabetes utan känd hjärt-kärlsjukdom 

• minskar behandling med statiner risken för akut kardiovaskulär händelse 
(död i koronarsjukdom, hjärtinfarkt, stroke och koronar revaskularisering) 
med 25 procent, från 12,1 till 10,0 procent) (starkt vetenskapligt un-
derlag). 

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade effekter? 
Åtgärden innebär inga kända biverkningar eller oönskade effekter. 

Vilka studier ingår i granskningen? 
Senaste litteratursökning är utförd 2008. Socialstyrelsens bedömning är att 
det inte funnits behov av ny litteratursökning. 

Statinbehandling för primär prevention av hjärt-kärlsjukdom ar har under- 
sökts i stora randomiserade placebokontrollerade dubbelblinda studier, som 
HPS-studien [2], där hjärtfriska personer med diabetes behandlades med 40 
mg simvastatin och CARDS-studien [3], där enbart personer med diabetes 
med ökad risk för hjärt-kärlkomplikationer behandlades med 10 mg atorvas-
tatin. I båda studierna minskade statinbehandlingen risken för akuta hjärt-
kärlkomplikationer, inklusive stroke och revaskularisering. Data från 
ASCOT-LLA [4] och ASPEN-studierna [5] motsäger inte dessa fynd. 

Från en metaanalys [6] av effekten av kolesterolsänkning i 14 statinstudier 
[3, 4, 7-18] gjordes en subgruppsanalys [6] för att studera effekten på hjärt- 
kärlsjukdom vid diabetes. Av 18 686 personer med diabetes hade 90 procent 
typ 2-diabetes och av dessa var 11 730 hjärtfriska. Vid statinbehandling sågs 
en minskning av hjärt-kärlsjukdom per mmol/l minskning av LDL-kolesterol 
både hos dem med och utan hypertoni. Oavsett ursprunglig LDL-nivå, ålder 
eller förekomst av hypertoni, kvarstod risksänkningen för hjärtinfarkt, död i 
koronarsjukdom, stroke och revaskularisering. Dessa data gäller för den to-
tala gruppen av personer med diabetes. 

Primärpreventiv statinbehandling minskar i betydande grad risken för 
hjärt-kärlsjukdom vid typ 2-diabetes. Riskminskningen är linjär och ökar vid 
sjunkande LDL-kolesterolnivå. I HPS-studien [9] hade man inte någon mål- 
nivå för LDL vid behandling, utan man gav 40 mg simvastatin som minskade 
LDL-kolesterolnivån med 1,0 mmol/l. Detta minskade i sin tur risken för 
hjärt-kärlhändelser hos diabetesgruppen [2]. I CARDS-studien [3] studerades 
effekten av 10 mg atorvastatin, och inte heller där hade man någon målnivå 
för LDL-kolesterolet, som i medel minskade med 0,92 mmol/l. Under studie-
tiden hade 75 procent av de aktivt behandlade en LDL-kolesterolnivå under 
2,47 mmol/l, och medianen för LDL-kolesterol låg kring 2,0 mmol/l. 

Saknas någon information i studierna? 
Ingen relevant information saknas i studierna. 

Hälsoekonomisk bedömning 
Vid typ 2-diabetes utan känd hjärt-kärlsjukdom medför statinbehandling en 
låg kostnad per QALY jämfört med livsstilsbehandling utan insats av läke- 
medel (skattning). Enligt genomgången av den medicinska litteraturen mins- 
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kar risken för hjärt-kärlhändelser för personer med typ 2-diabetes, och en låg 
kostnad per QALY kan därmed skattas. 
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Rad: C10c 

Tillstånd: Typ 2-diabetes med måttlig risk för hjärt- 
kärlsjukdom (motsvarande 2–8 procent risk för 
hjärthändelser över 5 år) 

Åtgärd: Standardiserad behandling med statiner för 
primärprevention av hjärt-kärlsjukdom 

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Blodfettsrubbningen vid typ 2-diabetes kännetecknas ofta av höga triglyceri-
der och lågt HDL-kolesterol, ofta i kombination med högt total- och LDL-
kolesterol. Behandling med statiner leder huvudsakligen till sänkningar av 
LDL-kolesterol. 

Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har sammanvägt måttlig svårighetsgrad. 

Vilken effekt har åtgärden? 
Vid typ 2-diabetes utan känd hjärt-kärlsjukdom 

• minskar behandling med statiner risken för akut kardiovaskulär händelse 
(död i koronarsjukdom, hjärtinfarkt, stroke och koronar revaskularisering) 
med 25 procent, från 12,1 till 10,0 procent (starkt vetenskapligt underlag). 

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade effekter? 
Åtgärden innebär inga kända biverkningar eller oönskade effekter. 

Vilka studier ingår i granskningen? 
Senaste litteratursökning är utförd 2008. Socialstyrelsens bedömning är att 
det inte funnits behov av ny litteratursökning. 

Statinbehandling för primär prevention av hjärt-kärlsjukdomar har under-
sökts i stora randomiserade placebokontrollerade dubbelblinda studier, som 
HPS-studien [2], där hjärtfriska personer med diabetes behandlades med 40 
mg simvastatin och CARDS-studien [3], där enbart personer med diabetes 

Rekommendation 
 
 
Motivering till rekommendation 
Avgörande för rekommendationen är att tillståndet har en måttlig svårighets-
grad och att åtgärden har effekt på avgörande effektmått (kranskärlssjukdom, 
stroke och revaskularisering). Åtgärden har också en låg kostnad per QALY 
jämfört med livsstilsbehandling utan läkemedel. 
Kommentar: Riskskattning enligt Läkemedelsverkets läkemedels- 
rekommendation [1]. 
Anpassning för gruppen mest sjuka äldre: Beakta att balansen mellan för-
väntad patientnytta och biverkningar kan se annorlunda ut vid hög ålder. 
Det finns risker vid behandling med många läkemedel. 
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med ökad risk för hjärt-kärlkomplikationer behandlades med 10 mg atorvas-
tatin. I båda studierna minskade statinbehandlingen risken för akuta hjärt-
kärlkomplikationer, inklusive stroke och revaskularisering. Data från 
ASCOT-LLA [4] och ASPEN-studierna [5] motsäger inte dessa fynd. 

Från en metaanalys [6] av effekten av kolesterolsänkning i 14 statinstudier 
[3, 4, 7-18] gjordes en subgruppsanalys [6] för att studera effekten på hjärt- 
kärlsjukdom vid diabetes. Av 18 686 personer med diabetes hade 90 procent 
typ 2-diabetes och av dessa var 11 730 hjärtfriska. Vid statinbehandling sågs 
en minskning av hjärt-kärlsjukdom per mmol/l minskning av LDL-kolesterol 
både hos dem med och utan hypertoni. Oavsett ursprunglig LDL-nivå, ålder 
eller förekomst av hypertoni, kvarstod risksänkningen för hjärtinfarkt, död i 
koronarsjukdom, stroke och revaskularisering. Dessa data gäller för den to-
tala gruppen av personer med diabetes. 

Primärpreventiv statinbehandling minskar i betydande grad risken för 
hjärt-kärlsjukdom vid typ 2-diabetes. Riskminskningen är linjär och ökar vid 
sjunkande LDL-kolesterolnivå. I HPS-studien [9] hade man inte någon mål-
nivå för LDL vid behandling, utan man gav 40 mg simvastatin som minskade 
LDL-kolesterolnivån med 1,0 mmol/l. Detta minskade i sin tur risken för 
hjärt-kärlhändelser hos diabetesgruppen [2]. I CARDS-studien [3] studerades 
effekten av 10 mg atorvastatin, och inte heller där hade man någon målnivå 
för LDL-kolesterolet, som i medel minskade med 0,92 mmol/l. Under studie-
tiden hade 75 procent av de aktivt behandlade en 

LDL-kolesterolnivå under 2,47 mmol/l, och medianen för LDL-kolesterol 
låg kring 2,0 mmol/l. 

Saknas någon information i studierna? 
Ingen relevant information saknas i studierna. 

Hälsoekonomisk bedömning 
Vid typ 2-diabetes utan känd hjärt-kärlsjukdom medför statinbehandling en 
låg kostnad per QALY jämfört med livsstilsbehandling utan insats av läke- 
medel (skattning). Enligt genomgången av den medicinska litteraturen mins- 
kar risken för hjärt-kärlhändelser för personer med typ 2-diabetes, och en låg 
kostnad per QALY kan därmed skattas. 
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Rad: C13a 

Tillstånd: Typ 1-diabetes med mycket hög risk för 
hjärt- kärlsjukdom (motsvarande > 20 procent risk för 
hjärthändelser över 5 år) 

Åtgärd: Intensiv behandling med statiner för 
primärprevention av hjärt-kärlsjukdom 

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Vid typ 1-diabetes kan LDL-kolesterolsammansättningen vara förändrad, 
trots för övrigt normala blodlipider. Höga totalkolesterolvärden kan ofta för-
klaras av höga nivåer av HDL-kolesterol med samtidigt normala LDL- ni-
våer. 

Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har sammanvägt stor svårighetsgrad. 

Vilken effekt har åtgärden? 
Vid typ 1-diabetes med ökad kardiovaskulär risk 

Rekommendation 
 
 
Motivering till rekommendation 
Avgörande för rekommendationen är att tillståndet har stor svårighetsgrad 
och att åtgärden har effekt på avgörande effektmått (större kardiovaskulära 
händelser). 
Kommentar: Riskskattning enligt Läkemedelsverkets läkemedels- 
rekommendation [1]. 
Anpassning för gruppen mest sjuka äldre: Beakta att balansen mellan för-
väntad patientnytta och biverkningar kan se annorlunda ut vid hög ålder. 
Det finns risker vid behandling med många läkemedel. 
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• minskar statinbehandling som primärprevention av hjärt-kärlsjukdom ris-
ken för större kardiovaskulära händelser med relativt 22 procent, absolut 
5,7 procent jämfört med placebo (begränsat vetenskapligt underlag). 

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade effekter? 
Långtidsbehandling med statiner är förenad med låg risk för allvarliga bi-
verkningar i allmänhet. Data från personer med typ 1-diabetes saknas. 

Vilka studier ingår i granskningen? 
I kohortstudier har man kunnat konstatera att den relativa riskökningen för 
fatal och icke fatal hjärt-kärlsjukdom är ökad vid typ 1-diabetes jämfört med 
en population utan diabetes. Detta gäller särskilt vid en ålder över 45 år och 
för kvinnor [2-4]. Likaså är totalmortaliteten ökad [5]. Det finns för närva- 
rande i litteraturen inte några entydiga data från randomiserade kontrollerade 
studier vad avser primärpreventiv effekt på hjärt-kärlsjukdom med statinbe- 
handling vid typ 1-diabetes. 

I en metaanalys av statinstudier har effekten av lipidsänkning hos 18 686 
personer med diabetes studerats, av dessa hade 1 466 typ 1-diabetes [6]. I 
metaanalysen [6] anges att riskminskningen för allvarliga hjärt-kärlhändelser 
var statistiskt signifikant och i samma storleksordning som den för personer 
med typ 2-diabetes, vilket stöds av heterogenitetstest. Effekten var lika stor 
även vid avsaknad av tidigare vaskulär sjukdom och var oberoende av pre- 
dikterad årlig risk. Det går dock inte av befintliga data att sluta sig till risk- 
minskningen vid primär prevention med statiner, eftersom gruppen tidigare 
hjärtfriska personer med typ 1-diabetes inte skiljts ut från den totala gruppen 
behandlade personer med typ 1-diabetes. 

Saknas någon information i studierna? 
Det saknas helt randomiserade studier av primärpreventiv behandling med 
statiner till personer med typ 1-diabetes och förhöjt kolesterol, samtliga ana-
lyser baseras på subgruppsanalyser av randomiserade studier. Något mindre 
än hälften av de i metaanalysen redovisade patienterna var utan tidigare kar-
diovaskulär sjukdom. 

Hälsoekonomisk bedömning 
Socialstyrelsen har inte gjort en hälsoekonomisk bedömning för detta till- 
stånds- och åtgärdspar. 
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Rad: C13b 

Tillstånd: Typ 1-diabetes med hög risk för hjärt- 
kärlsjukdom (motsvarande 8–20 procent risk för 
hjärthändelser över 5 år) 

Åtgärd: Standardiserad behandling med statiner för 
primärprevention av hjärt-kärlsjukdom 

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Vid typ 1-diabetes kan LDL-kolesterolsammansättningen vara förändrad, 
trots för övrigt normala blodlipider. Höga totalkolesterolvärden kan ofta för-
klaras av höga nivåer av HDL-kolesterol med samtidigt normala LDL- ni-
våer. 

Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har sammanvägt stor svårighetsgrad. 

Vilken effekt har åtgärden? 
Vid typ 1-diabetes med ökad kardiovaskulär risk 

Rekommendation 
 
 
Motivering till rekommendation 
Avgörande för rekommendationen är att tillståndet har stor svårighetsgrad 
och att åtgärden har effekt på avgörande effektmått (större kardiovaskulära 
händelser). 
Kommentar: Riskskattning enligt Läkemedelsverkets läkemedels- 
rekommendation [1]. 
Anpassning för gruppen mest sjuka äldre: Beakta att balansen mellan för-
väntad patientnytta och biverkningar kan se annorlunda ut vid hög ålder. 
Det finns risker vid behandling med många läkemedel. 
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• minskar statinbehandling som primär prevention av hjärt- kärlsjukdom ris-
ken för större kardiovaskulära händelser med relativt 22 procent, absolut 
5,7 procent jämfört med placebo (begränsat vetenskapligt underlag). 

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade effekter? 
Långtidsbehandling med statiner är förenad med låg risk för allvarliga bi-
verkningar i allmänhet. Data från personer med typ 1-diabetes saknas. 

Vilka studier ingår i granskningen? 
I kohortstudier har man kunnat konstatera att den relativa riskökningen för 
fatal och icke fatal hjärt-kärlsjukdom är ökad vid typ 1-diabetes jämfört med 
en population utan diabetes. Detta gäller särskilt vid en ålder över 45 år och 
för kvinnor [2-4]. Likaså är totalmortaliteten ökad [5]. Det finns för närva- 
rande i litteraturen inte några entydiga data från randomiserade kontrollerade 
studier vad avser primärpreventiv effekt på hjärt-kärlsjukdom med statinbe- 
handling vid typ 1-diabetes. 

I en metaanalys av statinstudier har effekten av lipidsänkning hos 18 686 
personer med diabetes studerats, av dessa hade 1 466 typ 1-diabetes [6]. I 
metaanalysen [6] anges att riskminskningen för allvarliga hjärt-kärlhändelser 
var statistiskt signifikant och i samma storleksordning som den för personer 
med typ 2-diabetes, vilket stöds av heterogenitetstest. Effekten var lika stor 
även vid avsaknad av tidigare vaskulär sjukdom (”primärprevention” – drygt 
40 procent av personer med typ 1-diabetes) och var oberoende av predikterad 
årlig risk. Det går dock inte av befintliga data att sluta sig till riskminskning- 
en vid primär prevention med statiner, eftersom gruppen tidigare hjärtfriska 
personer med typ 1-diabetes inte skiljts ut från den totala gruppen behandlade 
personer med typ 1-diabetes. 

Saknas någon information i studierna? 
Det saknas helt randomiserade studier av primärpreventiv behandling med 
statiner till personer med typ 1-diabetes och förhöjt kolesterol. Samtliga ana-
lyser baseras på subgruppsanalyser av randomiserade studier. Något mindre 
än hälften av de i metaanalysen redovisade patienterna var utan tidigare kar-
diovaskulär sjukdom. 

Hälsoekonomisk bedömning 
Socialstyrelsen har inte gjort en hälsoekonomisk bedömning för detta till- 
stånds- och åtgärdspar. 
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Rad: C13c 

Tillstånd: Typ 1-diabetes med måttlig risk för hjärt- 
kärlsjukdom (motsvarande 2–8 procent risk för 
hjärthändelser över 5 år) 

Åtgärd: Standardiserad behandling med statiner för 
primärprevention av hjärt-kärlsjukdom 

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Vid typ 1-diabetes kan LDL-kolesterolsammansättningen vara förändrad, 
trots för övrigt normala blodlipider. Höga totalkolesterolvärden kan ofta för-
klaras av höga nivåer av HDL-kolesterol med samtidigt normala LDL- ni-
våer. 

Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har sammanvägt måttlig svårighetsgrad. 

Vilken effekt har åtgärden? 
Vid typ 1-diabetes med ökad kardiovaskulär risk 

Rekommendation 
 
 
Motivering till rekommendation 
Avgörande för rekommendationen är att tillståndet har måttlig svårighetsgrad 
och att åtgärden har effekt på avgörande effektmått (större kardiovaskulära 
händelser). 
Kommentar: Riskskattning enligt Läkemedelsverkets läkemedels- 
rekommendation [1]. 
Anpassning för gruppen mest sjuka äldre: Beakta att balansen mellan förvän- 
tad patientnytta och biverkningar kan se annorlunda ut vid hög ålder. Det 
finns risker vid behandling med många läkemedel. 
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• minskar statinbehandling som primärprevention av hjärt-kärlsjukdom ris-
ken för större kardiovaskulära händelser med relativt 22 procent, absolut 
5,7 procent jämfört med placebo (begränsat vetenskapligt underlag). 

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade effekter? 
Långtidsbehandling med statiner är förenad med låg risk för allvarliga bi-
verkningar i allmänhet. Data från personer med typ 1-diabetes saknas. 

Vilka studier ingår i granskningen? 
I kohortstudier har man kunnat konstatera att den relativa riskökningen för 
fatal och icke fatal hjärt-kärlsjukdom är ökad vid typ 1-diabetes jämfört med 
en population utan diabetes. Detta gäller särskilt vid en ålder över 45 år och 
för kvinnor [2-4]. Likaså är totalmortaliteten ökad [5]. Det finns för när- va-
rande i litteraturen inte några entydiga data från randomiserade kontrolle- 
rade studier vad avser primärpreventiv effekt på hjärt-kärlsjukdom med 
statinbehandling vid typ 1-diabetes. 

I en metaanalys av statinstudier har effekten av lipidsänkning hos 18 686 
personer med diabetes studerats, av dessa hade 1 466 typ 1-diabetes [6]. I 
metaanalysen [6] anges att riskminskningen för allvarliga hjärt-kärlhändelser 
var statistiskt signifikant och i samma storleksordning som den för personer 
med typ 2-diabetes, vilket stöds av heterogenitetstest. Effekten var lika stor 
även vid avsaknad av tidigare vaskulär sjukdom (”primärprevention”– drygt 
40 procent av personer med typ 1-diabetes) och var oberoende av predikterad 
årlig risk. Det går dock inte av befintliga data att sluta sig till riskminskning- 
en vid primär prevention med statiner, eftersom gruppen tidigare hjärtfriska 
personer med typ 1-diabetes inte skiljts ut från den totala gruppen behandlade 
personer med typ 1-diabetes. 

Saknas någon information i studierna? 
Det saknas helt randomiserade studier av primärpreventiv behandling med 
statiner till personer med typ 1-diabetes och förhöjt kolesterol. Samtliga ana-
lyser baseras på subgruppsanalyser av randomiserade studier. Något mindre 
än hälften av de i metaanalysen redovisade patienterna var utan tidigare kar-
diovaskulär sjukdom. 

Hälsoekonomisk bedömning 
Socialstyrelsen har inte gjort en hälsoekonomisk bedömning för detta till- 
stånds- och åtgärdspar. 
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Rad: C15 

Tillstånd: Diabetes 

Åtgärd: Behandling med acetylsalicylsyra för 
primärprevention av hjärt-kärlsjukdom 

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Personer med diabetes har en ökad risk att insjukna i kardiovaskulära sjuk- 
domar jämfört med friska. Acetylsalicylsyra har en väl dokumenterad effekt 
för att förhindra återinsjuknande i kardiovaskulär sjukdom, såväl hos perso- 
ner med som utan diabetes [1]. Behandling av personer med diabetes i pri- 
märpreventivt syfte har bedömts. 

Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har sammanvägt liten svårighetsgrad. 

Vilken effekt har åtgärden? 
Vid diabetes 

• har behandling med ASA för primärprevention av hjärt-kärlsjukdom inte 
någon effekt på enskilda delar eller på total eller kardiovaskulär död 
(starkt vetenskapligt underlag). 

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade effekter? 
Risken för blödningar är ökad. 

Rekommendation 
 
 
Motivering till rekommendation 
Avgörande för rekommendationen är att det finns vetenskapligt stöd för att 
åtgärden inte har någon effekt på hjärt-kärlsjukdom och död. 
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Vilka studier ingår i granskningen? 
Tre systematiska översikter identifierades. Den mest omfattande valdes som 
också hade den senaste litteratursökningen [2]. De övriga systematiska över-
sikterna stod i god överensstämmelse med den valda, men var något mindre 
kompletta [3, 4]. Det vetenskapliga underlaget bedömdes som starkt. 

Saknas någon information i studierna? 
Långtidsstudier med noggrann rapportering av biverkningar och blödningar 
saknas. 

Hälsoekonomisk bedömning 
Socialstyrelsen har inte gjort en hälsoekonomisk bedömning för detta till- 
stånds- och åtgärdspar. 
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Omvårdnad: utbildning 

Därför belyser vi området 
Socialstyrelsen har valt att belysa vissa former av patientutbildning, eftersom 
vården har behov av vägledning kring hur utbildning ska planeras och ge-
nomföras, för att patienterna ska uppnå god glukoskontroll med bibehållen 
livskvalitet. Patientutbildning i egenvård har en central roll i diabetesvården. 

Grundstenen vid patientutbildning, som kan ges individuellt eller i grupp, 
handlar om patientens rätt och förmåga att påverka och medverka i sin egen 
vård och behandling. Utbildningsprogrammen är ofta komplexa intervention- 
er som kräver tid och resurser. Det finns stora praxisskillnader och stort ut- 
rymme för kvalitetsförbättring. 

Detta ingår i området 
Riktlinjerna behandlar utbildning för såväl typ 1- som typ 2-diabetes. Indivi- 
duell utbildning respektive grupputbildning behandlas, liksom stödprogram 
baserade på kognitiv beteendeterapi samt motivationshöjande samtal enligt 
MI-metoderna (MI, AMI och MET). 

Tillstånd och åtgärder 
Rad: D01 

Tillstånd: Diabetes 

Åtgärd: Motiverande samtal enligt MI-metoderna 
(MI, AMI och MET) i syfte att förbättra glukos- 
kontrollen 

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Motivationshöjande samtal (MI) är en specifik samtalsmetod och ett förhåll- 
ningssätt med syfte att uppnå ökad motivation till beteendeförändring. Det är 
viktigt att skilja MI från det rådgivande samtalet som är en förutsättning för 
patientcentrerad vård vid diabetes. MI bygger på fyra principer: empati, ut- 
trycka ambivalens, stärka patientens egen förmåga att genomföra föränd- 
ringar samt minska patientens eget motstånd till förändring. 

Rekommendation 
 
 
Motivering till rekommendation 
Avgörande för rekommendationen är att det finns vetenskapligt stöd för att åt-
gärden inte har någon effekt på HbA1c eller kroppsvikt. 
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Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har sammanvägt liten svårighetsgrad. 

Vilken effekt har åtgärden? 
Vid diabetes har åtgärden motiverande samtal 

• ingen effekt på HbA1c jämfört med sedvanlig vård (starkt vetenskapligt 
underlag). 

• ingen statistiskt säkerställd effekt på effektmåttet kroppsvikt jämfört med 
sedvanlig vård (måttligt starkt vetenskapligt underlag). 

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade effekter? 
Åtgärden innebär inga kända biverkningar eller oönskade effekter. 

Vilka studier ingår i granskningen? 
Det vetenskapliga underlaget för detta tillstånds- och åtgärdspar har tagits 
fram av SBU. Tre randomiserade studier [1-3] med sammanlagt 686 patienter 
med diabetes visade ingen signifikant skillnad i effekt på HbA1c efter sex till 
tolv månader i jämförelse med sedvanlig vård. Underlaget presenteras när-
mare i SBU:s rapport [4]. Vid uppdatering av litteratursökningen i januari 
2013 identifierade Socialstyrelsen fyra randomiserade studier [5-8] med sam-
manlagt 1 604 patienter som stödjer slutsatserna i tidigare sammanställning. I 
en ytterligare litteratursökning (juni 2014) kunde en systematisk översikt 
identifieras [9]. Denna visade sig dock omfatta studier, som redan ingår i un-
derlaget. Författarnas slutsats var att MI inte kan rekommenderas som en evi-
densbaserad metod inom diabetesvård. 

Saknas någon information i studierna? 
Ingen infornation saknas i studierna, bortsett från att mått på livskvalitet vore 
önskvärt. 

Hälsoekonomisk bedömning 
Socialstyrelsen har inte gjort en hälsoekonomisk bedömning för detta till- 
stånds- och åtgärdspar. 
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Rad: D02 

Tillstånd: Diabetes med otillräcklig glukoskontroll 
Åtgärd: Beteendeorienterad patientutbildning i form 
av stödprogram baserat på kognitiv beteendeterapi 
(KBT) 

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Kognitiv beteendeterapi (KBT) utgår från forskning och teoribildning inom 
inlärningspsykologi, kognitionspsykologi och socialpsykologi. Patientutbild- 
ning som erbjuds med denna utgångspunkt fokuserar på samspelet hos per- 
sonens beteenden, tankar, känslor och kroppsliga reaktioner. I KBT-baserad 
utbildning får patienten lära hur detta samspel fungerar generellt och för egen 
del. En individuell och konkret handlingsplan utformas för de förändrings- 
områden som patienten önskar ta tag i. Utbildningen erbjuds ofta i sam- ver-
kan mellan sjuksköterska med specialisering inom diabetesvård, dietist som 
har tränats i KBT-baserat förhållningssätt samt psykolog med inriktning 
KBT. Patientutbildningens omfattning rör sig om 9–15 sessioner upp till 2 
timmar en gång per vecka. 

Rekommendation 
 
 
Motivering till rekommendation 
Avgörande för rekommendationen är att det vetenskapliga underlaget för ef-
fekt är otillräckligt och att det samtidigt finns andra åtgärder som har veten-
skapligt stöd för effekt på HbA1c. 
Kommentar: Flera interventionsstudier pågår. 
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Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har sammanvägt måttlig svårighetsgrad. 

Vilken effekt har åtgärden? 
Vid diabetes med otillräcklig glukoskontroll 

• är det vetenskapliga underlaget otillräckligt för att bedöma effekten på 
HbA1c av metoden kognitiv beteendeterapi (KBT). 

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade effekter? 
Åtgärden innebär inga kända biverkningar eller oönskade effekter. 

Vilka studier ingår i granskningen? 
I SBU:s systematiska genomgång [1] bedömdes det vetenskapliga underlaget 
som otillräckligt för att uttala sig om kort- och långtidseffekter på HbA1c och 
livskvalitet av KBT-baserad patientutbildning. 
Sedan SBU:s systematiska litteraturgenomgång 2009 har en metaanalys 
[2] tillkommit omfattandes totalt fyra randomiserade kontrollerade studier 

med sammanlagt 521 patienter med typ 1- och typ 2-diabetes. Inter-
vention- erna i den ingående metaanalysen har omfattat 

• stresshantering baserat på KBT 
• KBT i kombination med patientutbildning, motivational enhance- ment 

therapy (MET) eller blood glucose awareness training (BGAT) 
• KBT-baserat utbildningsprogram för deprimerade personer med typ 2-dia-

betes 
• gruppbaserat KBT-stöd i jämförelse med en intervention kring BGAT. 

Ingen signifikant sänkning av HbA1c kunde ses. I det sammanställda veten- 
skapliga underlaget ses vissa begränsningar i studiekvalitet för aspekter som 
rör oklar risk för bedömnings- och behandlingsbias, vissa problem med 
heterogenitet på grund av olika studiedesign med kombinationer av olika be-
handlingsmetoder. Urvalet i studierna har även varierat i förekomst av perso-
ner med typ 1-diabetes, typ 2-diabetes eller förekomst av båda. Detta gäller 
även förekomst eller exklusion av personer med depression. Samman- taget 
bedöms evidensstyrkan vara otillräcklig för att bedöma om KBT- baserad ut-
bildning har effekt på metabol kontroll hos personer med diabetes. Utfallet 
av livskvalitet är osäkert då detta inte har utvärderats i alla ingående studier 
alternativt har olika utfallsmått använts för att mäta detta. 

Saknas någon information i studierna? 
Det framgår inte alltid vilka yrkesgrupper som genomför interventionen och 
vilken utbildning dessa har, vilket kan vara av betydelse beträffande utfall 
och på sikt även klinisk tillämpbarhet. I den systematiska översikten framgår 
inte efter hur lång tid utvärderingarna gjordes (tabellering av ingående stu- 
dier saknas). Effektmåttet är begränsat till HbA1c i den nytillkomna metaana- 
lysen. Livskvalitet och andra psykologiska utfallsmått saknas. 

Hälsoekonomisk bedömning 
Socialstyrelsen har inte gjort en hälsoekonomisk bedömning för detta till-
stånds- och åtgärdspar. 
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Rad: D03 

Tillstånd: Typ 1-diabetes 

Åtgärd: Gruppbaserade utbildningsprogram 

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Gruppbaserad utbildning innebär att diabetesvården erbjuder patienten att 
delta i utbildning tillsammans med 6–8 medpatienter. Denna utbildningsform 
utgörs av strukturerade program och förutsätter att patienten deltar aktivt i 
gruppens diskussioner. Programmen utgår ofta från psykologiska eller peda-
gogiska teorier eller kunskaper om vuxnas lärande. Grupperna kan ledas av 
olika vårdprofessioner som till exempel diabetessjuksköterska, läkare, dietist 
eller farmaceut. 

Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har sammanvägt måttlig svårighetsgrad. 

Vilken effekt har åtgärden? 
Vid typ 1-diabetes: 

• tycks åtgärden gruppbaserad utbildning ha effekten cirka -4,4 till -8,7 
mmol/mol på effektmåttet HbA1c jämfört med sedvanlig vård (begränsat 
vetenskapligt underlag). 

• är det vetenskapliga underlaget otillräckligt för att bedöma effekten av åt-
gärden grupputbildning på effektmåttet livskvalitet. 

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade effekter? 
Åtgärden innebär inga kända biverkningar eller oönskade effekter. 

Vilka studier ingår i granskningen? 
Det vetenskapliga underlaget för detta tillstånds- och åtgärdspar togs fram av 
SBU och publicerades 2009 [1]. I en förnyad litteratursökning 2013 identi- 
fierades en randomiserad kontrollerad studie [2] samt två observationsstudier 
[3, 4]. Dessa studier uppvisar effekter på HbA1c varierande från 0,01 till 0,27 

Rekommendation 
 
 
Motivering till rekommendation 
Avgörande för rekommendationen är åtgärdens effekt på HbA1c och att 
tillståndet har en måttlig svårighetsgrad. 
Kommentar: Patientutbildning är en förutsättning för bra resultat av annan 
behandling. 
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procentenheter. De tre nya studierna har låg vetenskaplig kvalitet varför un-
derlaget måste betraktas som osäkert. 

Saknas någon information i studierna? 
Ingen relevant information saknas i studierna. 

Hälsoekonomisk bedömning 
Socialstyrelsen har inte gjort en hälsoekonomisk bedömning för detta till-
stånds- och åtgärdspar. 
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Rad: D04 

Tillstånd: Typ 2-diabetes 

Åtgärd: Gruppbaserade utbildningsprogram givna 
av personer med pedagogisk kompetens 

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Gruppbaserad patientutbildning innebär att diabetesvården erbjuder patienten 
att delta i utbildning tillsammans med 6–8 medpatienter. Denna utbildnings- 
form utgörs av strukturerade program och förutsätter att patienten deltar ak- 
tivt i gruppens diskussioner. Programmen utgår ofta från psykologiska eller 
pedagogiska teorier eller kunskaper om vuxnas lärande. Grupperna kan ledas 

Rekommendation 
 
 
Motivering till rekommendation 
Avgörande för rekommendationen är åtgärdens effekt på HbA1c och att 
åtgärden har en låg kostnad per QALY jämfört med individuella ut-
bildningsprogram. 
Kommentar: Patientutbildning är en förutsättning för bra resultat av annan 
behandling. 
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av olika vårdprofessioner som till exempel diabetessjuksköterska, läkare, die-
tist eller farmaceut med eller utan pedagogisk kompetens. 

Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har sammanvägt liten svårighetsgrad. 

Vilken effekt har åtgärden? 
Vid typ 2-diabetes 

• medför gruppbaserade utbildningsprogram givna av personer med pedago-
gisk kompetens en sänkning av HbA1c med cirka 8,5 mmol/mol, (måttligt 
starkt vetenskapligt underlag) 

• är det vetenskapliga underlaget otillräckligt för att bedöma effekten av 
gruppbaserad utbildning på effektmåttet livskvalitet. 

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade effekter? 
Åtgärden innebär inga kända biverkningar eller oönskade effekter. 

Vilka studier ingår i granskningen? 
Det vetenskapliga underlaget för detta tillstånds- och åtgärdspar togs fram av 
SBU och publicerades 2009 [1]. En uppdatering av SBU:s litteratursökning 
2013 identifierade endast en ny relevant publikation [2]. Resultatet från 
denna ändrar inte tidigare slutsatser. Socialstyrelsens bedömning är därför att 
slutsatserna om gruppbaserade utbildningsprogram vid typ 2-diabetes, ledda 
av personer med både ämnes- och pedagogisk kompetens, inte har förändrats. 

I förnyad litteratursökning 2014 identifierades ytterligare en RCT [3]. Stu- 
dien, genomförd i Frankrike, omfattade 120 personer med typ 2-diabetes som 
randomiserats i en experimentgrupp och en kontrollgrupp. Efter tre månader 
hade HbA1c förbättrats med 0,74 procentenheter. Signifikanta förbättringar 
kunde även ses i egenvården (fysisk aktivitet och diet). Denna studie har inte 
tabellerats ovan eftersom uppföljningstiden var så kort men förbättring i glu- 
koskontrollen är i paritet med övriga granskade studier. 

Saknas någon information i studierna? 
Det saknas studier där effektmåttet livskvalitet studerats. 

Hälsoekonomisk bedömning 
Strukturerad gruppbaserad patientutbildning för personer med typ 2-diabetes 
bedöms innebära en låg till måttlig kostnad per vunnen QALY jämfört med 
individuella utbildningsprogram enligt en modellbaserad analys som genom- 
förts inom ramen för Socialstyrelsens arbete med nationella riktlinjer för dia-
betes (kalkylerad). Analysen hade ett samhällsekonomiskt perspektiv och in-
kluderade kostnader för sjukvården och kostnader som bärs av deltagarna i 
utbildningen. 
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Rad: D05 

Tillstånd: Typ 2-Diabetes 

Åtgärd: Gruppbaserade utbildningsprogram, givna 
av personer utan pedagogisk kompetens 

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Gruppbaserad patientutbildning innebär att diabetesvården erbjuder patienten 
att delta i utbildning tillsammans med 6–8 medpatienter. Denna utbildnings- 
form utgörs av strukturerade program och förutsätter att patienten deltar ak- 
tivt i gruppens diskussioner. Programmen utgår ofta från psykologiska eller 
pedagogiska teorier eller kunskaper om vuxnas lärande. Grupperna kan ledas 
av olika vårdprofessioner som till exempel diabetessjuksköterska, läkare, die-
tist eller farmaceut med eller utan pedagogisk kompetens. 

Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har sammanvägt liten svårighetsgrad. 

Vilken effekt har åtgärden? 
Vid tillståndet diabetes 

• har åtgärden patientutbildning ledd av personer utan formell pedagogisk 
kompetens ingen kliniskt relevant effekt på förbättring av HbA1c jämfört 
med sedvanlig vård (starkt vetenskapligt underlag) 

• är det vetenskapliga underlaget otillräckligt för att bedöma effekten av pa-
tientutbildning ledd av personer utan formell pedagogisk kompetens på ef-
fektmåttet livskvalitet. 

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade effekter? 
Åtgärden innebär inga kända biverkningar eller oönskade effekter. 

Vilka studier ingår i granskningen? 
I november 2009 publicerade SBU en systematisk litteraturöversikt över pati-
entutbildning vid diabetes omfattande studier publicerade fram till 2008 [1]. 
Därefter har fem systematiska litteraturöversikter eller metaanalyser pub- li-
cerats [2-6]. Dessa översikter omfattar äldre studier och endast fyra av ori- 
ginalstudierna är publicerade efter 2008. Avseende effekter på HbA1c uppvi- 

Rekommendation 
 
 
Motivering till rekommendation 
Avgörande för rekommendationen är att åtgärden inte har någon kliniskt 
relevant effekt på HbA1c. 
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sade de fem översikterna positiva effekter varierande från 0,10 till 0,5 pro-
centenheter. Fem studier [7-11], som ingick i SBUs systematiska översikt har 
inkluderats i metaanalys tillsammans med två randomiserade studier pub- li-
cerade efter 2008 [12, 13]. Sammantaget ses då ingen effekt på HbA1c. 

Saknas någon information i studierna? 
Det saknas studier där effektmåttet livskvalitet studerats. 

Hälsoekonomisk bedömning 
Socialstyrelsen har inte gjort en hälsoekonomisk bedömning för detta till-
stånds- och åtgärdspar. 
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Rad: D07 

Tillstånd: Typ 2-diabetes 

Åtgärd: Individuella utbildningsprogram 

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Individuell utbildning innebär att diabetessjuksköterska eller läkare utbildar 
den enskilda patienten i att förstå vad sjukdomen och dess behandling inne-
bär, vilka hjälpmedel som finns och hur patienten bäst ska kunna hantera sin 
egenvård. Den individuella utbildningen kan ges vid personliga besök hos lä-
kare eller diabetessjuksköterska. 

Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har sammanvägt måttlig svårighetsgrad. 

Vilken effekt har åtgärden? 
Vid typ 2-diabetes 

• har individuellt utbildningsprogram effekten cirka 2 mmol/mol (sänkning) 
av effektmåttet HbA1c jämfört med sedvanlig vård (starkt vetenskapligt 
underlag) 

• är det vetenskapliga underlaget otillräckligt för att bedöma effekten av åt-
gärden individuella utbildningsprogram på effektmåttet livskvalitet. 

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade effekter? 
Åtgärden innebär inga kända biverkningar eller oönskade effekter. 

Rekommendation 
 
 
Motivering till rekommendation 
Avgörande för rekommendationen är att det finns ett starkt vetenskapligt stöd 
för en mycket liten effekt på HbA1c och att alternativet (gruppbaserade utbild-
ningsprogram) har låg kostnad per vunnen QALY jämfört med individuella ut-
bildningsprogram. 
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Vilka studier ingår i granskningen? 
Det vetenskapliga underlaget för detta tillstånds- och åtgärdspar har tagits 
fram av SBU [1]. Åtgärden individuell utbildning vid tillståndet typ 2- diabe-
tes har studerats i dels de sex studier som ingick i SBU:s systematiska över-
sikt [2-7] och dels ytterligare två randomiserade kontrollerade studier publi-
cerade efter 2008 [8, 9]. I metaanalys framkom att HbA1c sänktes med i 
genomsnitt 0,17 procentenheter efter individuellt program. 

Saknas någon information i studierna? 
Ingen relevant information saknas i studierna. 

Hälsoekonomisk bedömning 
Socialstyrelsen jämförde i en modellbaserad analys individuell patient- ut-
bildning motsvarande ett extra vårdbesök per år med en mer omfattande 
strukturerad gruppbaserad utbildning för personer med typ 2-diabetes. Den 
strukturerade gruppbaserade patientutbildningen bedömdes innebära en låg 
till måttlig kostnad per vunnen QALY jämfört med individuella utbildnings- 
program (kalkylerad). Analysen hade ett samhällsekonomiskt perspektiv och 
inkluderade kostnader för sjukvården och kostnader som bärs av deltagarna i 
utbildningen. 
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Omvårdnad: kulturella olikheter 

Därför belyser vi området 
Socialstyrelsen har valt att belysa åtgärder inom diabetesvården, som speci- 
ellt riktas till personer med annan kulturell bakgrund, eftersom behovet av 
vägledning till vården är stort. Diabetesvård till personer från andra kulturer 
kräver hänsynstagande till personens egna kulturella mönster. Kunskap om 
de olika kulturernas särdrag är viktig för att vård och utbildning ska kunna 
anpassas. Anpassningen gäller i första hand språket (med eller utan tolk), 
men i hög grad också utbildning om kost och andra livsstilsfaktorer. Skriftlig 
patientinformation, översatt till patientens eget språk underlättar vård och ut-
bildning. För patienter från kulturer där familjebanden är särskilt starka kan 
familjemedlemmars deltagande i vården vara en viktig framgångsfaktor. Det 
finns stora praxisskillnader, vilket delvis kan förklaras av kunskapsbrist och 
stor kulturell mångfald. 

Detta ingår i området 
Riktlinjerna behandlar kulturellt anpassad utbildning för såväl typ 1- som typ 
2-diabetes. Individuell utbildning respektive grupputbildning samt kulturan- 
passad vård med case management. 

Tillstånd och åtgärder 
Rad: D08 

Tillstånd: Diabetes hos personer från andra kulturer 
Åtgärd: Kulturellt anpassad patientutbildning i grupp 

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Diabetesutbildning till personer från andra kulturer kräver hänsynstagande 
till det aktuella kulturmönstret. Kulturell anpassning av utbildningsprogram 
till personer med diabetes kan omfatta 

• anpassning av språket (tolkstöd eller tvåspråkig lärare tillhörande samma 
kulturella grupp som patienterna) 

• kulturanpassad kost (kostinslagen i utbildningen anpassas till patientgrup-
pens kostvanor) 

Rekommendation 
 
 
Motivering till rekommendation 
Avgörande för rekommendationen är åtgärdens effekt på HbA1c samt att 
tillståndet har en måttlig svårighetsgrad. 
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• skrivet material översatt till patientgruppens språk 
• videoinspelningar – lokalt utarbetade 
• utbyte av historier och berättelser mellan olika deltagargrupper. 

Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har sammanvägt måttlig svårighetsgrad. 

Vilken effekt har åtgärden? 
Vid diabetes hos personer från andra kulturer 

• ger kulturellt anpassade utbildningsprogram cirka 3,3 till 8,7 mmol/mol 
förbättring av HbA1c (måttlig starkt vetenskapligt underlag) 

• ger kulturellt anpassade utbildningsprogram måttligt positiv effekt på 
egenvårdsförmåga (måttlig starkt vetenskapligt underlag). 

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade effekter? 
Åtgärden innebär inga kända biverkningar eller oönskade effekter. 

Vilka studier ingår i granskningen? 
Litteratursökningen 2008 identifierade en systematisk översikt [1] om- fat-
tande elva studier (sju randomiserade kontrollerade studier och fyra före- 
och-efterstudier) samt ytterligare två randomiserade kontrollerade studier [2, 
3]. Totalt ingick 2 881 patienter med typ 2-diabetes tillhörande olika etniska 
grupper. Sju av de ingående studierna (1 467 patienter) visar att den kultur- 
anpassade diabetesutbildningen gav i medeltal 1,28 procentenheters förbätt- 
ring av HbA1c. Sex av studierna (1 081 patienter) visar på smärre förbättring- 
ar i egenvårdsförmåga. En systematisk litteraturöversikt från Cochrane [4] 
publicerad i augusti 2008 bekräftar resultaten. 

Vid uppdaterad sökning 2013 hittades ytterligare tre systematiska över- 
sikter [5-7]. Sex studier var RCT-studier [8-13] och två hade annan design 
[14, 15]. Efter genomgång av de elva studierna exkluderades en SÖ [7] på 
grund av att de flesta studierna publicerats före 2008. En SÖ hade inkluderat 
endast studier före 2008 [5]. En SÖ [6] hade inkluderat studier publicerade 
före 2008, utom en [10] som ingår i granskningen. Efter litteratursökningen 
har ytterligare sex studier [6, 16-20] identifierats men som inte bedöms på- 
verka slutsatserna. 

Saknas någon information i studierna? 
Ingen relevant information saknas i studierna. 

Hälsoekonomisk bedömning 
Socialstyrelsen har inte gjort en hälsoekonomisk bedömning för detta till-
stånds- och åtgärdspar. 
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Rad: D09 

Tillstånd: Diabetes hos personer från andra kulturer 
Åtgärd: Kulturellt anpassade program för individuell 
patientutbildning 

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Diabetesutbildning till personer från andra kulturer än den svenska kräver 
hänsynstagande till den aktuella kulturen. Kulturell anpassning av utbild-
ningsprogram till personer med diabetes kan omfatta 

• anpassning av språket (tolkstöd eller tvåspråkig lärare tillhörande samma 
kulturella grupp som patienterna) 

• kulturanpassad kost (kostinslagen i utbildningen anpassas till patientgrup-
pens kostvanor) 

• skrivet material översätts till patientgruppens språk. 

Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har sammanvägt måttlig svårighetsgrad. 

Vilken effekt har åtgärden? 
Vid diabetes hos personer från andra kulturer än den svenska 

• ger kulturellt anpassade program för individuell patientutbildning, med 
stöd av ett tvärprofessionellt team, en förbättrad glukoskontroll (cirka 6,6 
mmol/mol lägre HbA1c) jämfört med sedvanlig vård, efter 6 till 12 måna-
der (måttligt starkt vetenskapligt underlag) 

• tycks kulturellt anpassade program för individuell patientutbildning ge för-
bättrat egenvårdsbeteende (begränsat vetenskapligt underlag) 

• är det vetenskapliga underlaget otillräckligt för att bedöma effekten av 
kulturellt anpassade program för individuell patientutbildning på effekt-
måttet livskvalitet. 

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade effekter? 
Åtgärden innebär inga kända biverkningar eller oönskade effekter. 

Vilka studier ingår i granskningen? 
Litteratursökningen identifierade tre randomiserade kontrollerade studier [1- 
3]. Muslimska pakistanier och sydasiater som bor i England och amerikanska 
låginkomsttagare i etniska minoritetsgrupper har ingått i de tre studierna, som 
totalt omfattar 770 patienter. Interventionerna inkluderade blädderblock i A3-
format med kulturellt anpassade bilder som illustrerar kost vid diabetes, nyt-

Rekommendation 
 
 
Motivering till rekommendation 
Avgörande för rekommendationen är att åtgärden har effekt på HbA1c och att 
tillståndet har måttlig svårighetsgrad. 
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tan av egna blodglukosmätningar, senkomplikationer och hur dessa kan för-
hindras samt service som gavs vid diabeteskliniken. En överbryggare 
(linkworker) som är kunnig i patientens kultur och språk kan medverka i 
undervisningen och därigenom bidra till förbättrad egenvård. Två av studi-
erna [1, 2] (559 patienter) visar att HbA1c förbättras med 0,6 procent- en-
heter. Uppföljningstiden var 6 respektive 36 månader. 

Saknas någon information i studierna? 
Ingen relevant information saknas i studierna. 

Hälsoekonomisk bedömning 
Socialstyrelsen har inte gjort en hälsoekonomisk bedömning för detta till-
stånds- och åtgärdspar. 

Referenser 

1.  Hawthorne, K, Tomlinson, S. One-to-one teaching with pictures-- 
flashcard health education for British Asians with diabetes. Br J Gen 
Pract. 1997; 47(418):301-4. 

2.  Puttirutvong, P. Meshed skin graft versus split thickness skin graft in 
diabetic ulcer coverage. J Med Assoc Thai. 2004; 87(1):66-72. 

3.  Vyas, A, Haidery, AZ, Wiles, PG, Gill, S, Roberts, C, Cruickshank, JK. 
A pilot randomized trial in primary care to investigate and improve 
knowledge, awareness and self-management among South Asians with 
diabetes in Manchester. Diabet Med. 2003; 20(12):1022-6. 

Rad: D10 

Tillstånd: Diabetes och kulturellt skilda åsikter om 
hälsa och sjukdom 

Åtgärd: Kulturanpassad diabetesvård med case 
management 

 

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Kulturellt anpassad diabetesvård innebär att vården tar hänsyn till patientens 
kulturella bakgrund. Kulturell anpassning enligt case management-modellen 
påminner mycket om den svenska diabetesvården och innebär att det runt pa-
tienten finns ett team som sätts samman av olika yrkeskategorier med utbild-
ning inom diabetes. En Case Manager (oftast diabetessjuksköterskan) har 
huvudansvaret för att insatserna genomförs enligt en uppgjord vårdplan. 

Rekommendation 
 
 
Motivering till rekommendation 
Avgörande för rekommendationen är att åtgärden har effekt på HbA1c och att 
tillståndet har en måttlig svårighetsgrad. 
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Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har sammanvägt måttlig svårighetsgrad. 

Vilken effekt har åtgärden? 
Vid diabetes och kulturellt skilda åsikter om hälsa och sjukdom 

• ger kulturellt anpassad diabetesvård enligt case management- modellen 
positiva effekter på glukoskontroll (cirka -9,5 mmol/mol lägre HbA1c) 
jämfört med sedvanlig vård, 6 till 24 månaders uppföljning och kardiovas-
kulära riskfaktorer (måttligt starkt vetenskapligt underlag) 

• är det vetenskapliga underlaget otillräckligt för att bedöma effekten av 
kulturellt anpassad diabetesvård på patientens livskvalitet och behand-
lingstillfredsställelse. 

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade effekter? 
Åtgärden innebär inga kända biverkningar eller oönskade effekter. 

Vilka studier ingår i granskningen? 
Litteratursökningen identifierade en systematisk översikt [1] omfattande fem 
randomiserade kontrollerade studier (sammanlagt 1 451 patienter) som jäm-
fört vård enligt case management-modellen med rutinsjukvård. Fyra av dessa 
studier (1 331 patienter) visar att HbA1c förbättras (0,8 till 1,9 procenten-
heter). Två av studierna (507 patienter) visar även på positiva effekter på 
blodtryck och kolesterol. De patienter som ingick i studierna var afroameri-
kaner, latinamerikaner och asiater. Inga skandinaviska studier hittades. Inter-
ventionen omfattade minst tre till fyra besök per år hos diabetessjuksköterska 
med tolk. Standardiserade behandlingsalgoritmer användes. 

Saknas någon information i studierna? 
Ingen av studierna har inkluderat livskvalitetsmått. 

Hälsoekonomisk bedömning 
Socialstyrelsen har inte gjort en hälsoekonomisk bedömning för detta till-
stånds- och åtgärdspar. 

Referenser 

1.  Saxena, S, Misra, T, Car, J, Netuveli, G, Smith, R, A, M. Systematic re-
view of primary health care interventions to improve diabetes utcomes 
in minority ethnic groups. . J Ambulatory Care Manage. 2007; 30:218- 
30. 
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Omvårdnad: egenvårdsstöd 

Därför belyser vi området 
Socialstyrelsen har valt att belysa åtgärder som syftar till att stödja personer 
med diabetes, eftersom vården har behov av vägledning kring hur egenvårds- 
stöd kan utformas för att ge patienten största möjliga förutsättningar för en 
effektiv egenvård. 

Diabetespatientens aktiva deltagande i egenvård och vårdbeslut har upp- 
märksammats som en av de viktigaste faktorerna för att åstadkomma effektiv 
vård och behandling. Patienter kan vara i behov av stöd för att öka sina förut- 
sättningar att aktivt delta i vården. Under senare år har ett skifte i förhåll- 
ningssätt i vården, från compliance till empowerment, ansetts vara ett sätt att 
nå en större delaktighet hos patienten. Ett sådant skifte har dock visat sig 
vara svårt att uppnå. Det finns praxisskillnader och utrymme för kvalitetsför- 
bättring. 

Detta ingår i området 
Riktlinjerna behandlar betydelsen av socialt stöd samt åtgärder i form av em-
powermentstärkande aktiviteter. Riktlinjerna tar även upp virtuell diabetes-
mottagning som är en relativt ny modell för att organisera diabetesvård.  

Tillstånd och åtgärder 
Rad: D11 

Tillstånd: Typ 2-diabetes och behov av 
egenvårdsstöd 

Åtgärd: Stöd av närstående vid vårdbesök 

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Med socialt stöd avses stöd från personer som inte genom sin yrkesroll har 
till uppgift att ge stöd. Socialt stöd i form av kamratstöd i samband med kon-
sultationer, kamratstöd via telefon eller internet samt personligt stöd från fa-
milj och vänner har studerats vid typ 2-diabetes. 

Rekommendation 
 
 
Motivering till rekommendation 
Avgörande för rekommendationen är att åtgärden har effekt på HbA1c. An-
passning för gruppen mest sjuka äldre: Beakta att stöd av närstående kan vara 
särskilt viktigt för sköra patienter. 
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Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har sammanvägt liten svårighetsgrad. 

Vilken effekt har åtgärden? 
Vid typ 2-diabetes och behov av egenvårdsstöd 

• tycks socialt stöd som tillägg till sedvanlig behandling och vård ge en för-
bättring av HbA1c med cirka 7,7 mmol/mol (begränsat vetenskapligt un-
derlag) 

• tycks socialt stöd som tillägg till sedvanlig behandling och vård medverka 
till förbättrad egenvård i form av ökad fysisk aktivitet och val av nyttigare 
typer av fett i kosten (begränsat vetenskapligt underlag) 

• tycks socialt stöd som tillägg till sedvanlig behandling och vård påverka 
livskvalitet positivt (begränsat vetenskapligt underlag). 

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade effekter? 
Åtgärden innebär inga kända biverkningar eller oönskade effekter. 

Vilka studier ingår i granskningen? 
En systematisk översikt [1] och två randomiserade studier [2, 3] där sedvan- 
lig diabetesvård kompletterats med socialt stöd identifierades. Studierna om- 
fattade totalt 1 582 personer, och tiden när stödet gavs varierade från sex 
veckor till tolv månader. Den vanligaste interventionstiden var sex månader. 
Resultatet visade att socialt stöd hade positiv effekt på egenvård i form av 
ökad fysisk aktivitet (cirka tre procentenheters förbättring) och minskad kon- 
sumtion av fett (23 procentenheters förbättring). Livskvalitet förbättrades 
också. När resultatet på de olika skalor som använts räknats om till enhetliga 
skalsteg, noterades en skattad förbättring på 6,3 skalenheter (uppmätt på en 
0–100 skala). HbA1c förbättrades med cirka 0,7 procentenheter. Effekten av 
socialt stöd kan vara olika för kvinnor respektive män. Specifikt sjukdoms- 
riktat stöd har bättre effekt än allmänt stöd. 

Saknas någon information i studierna? 
Ingen relevant information saknas i studierna. 

Hälsoekonomisk bedömning 
Socialstyrelsen har inte gjort en hälsoekonomisk bedömning för detta till-
stånds- och åtgärdspar. 

Referenser 
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DP. Social support and social-ecological resources as mediators of life-
style intervention effects for type 2 diabetes. J Health Psychol. 2006; 
11(3):483-95. 
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control in type 2 diabetes: a randomized controlled trial. Diabetes care. 
2005; 28(2):278-82. 

Rad: D12 

Tillstånd: Diabetes och bristande delaktighet i den 
egna vården 

Åtgärd: Interventioner riktade till patienter som syftar 
till att stärka patientens empowerment 

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Diabetespatientens aktiva deltagande i egenvård och vårdbeslut har uppmärk-
sammats som en av de viktigaste faktorerna för att åstadkomma effektiv vård 
och behandling. Under senare år har ett skifte i förhållningssätti vården, från 
compliance (följsamhet) till empowerment (egenmakt), ansetts vara ett sätt  

Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har sammanvägt måttlig svårighetsgrad. 

Vilken effekt har åtgärden? 
Vid diabetes och bristande delaktighet i den egna vården 

• ger empowermentbaserade vårdinterventioner, riktade till patienten för-
bättring av HbA1c med cirka 5,5 mmol/mol (måttligt starkt vetenskapligt 
underlag) 

• ger empowermentbaserade vårdinterventioner, riktade till patienten viss 
förbättring av empowerment (måttligt starkt vetenskapligt underlag) 

• påverkar empowerment-baserade vårdinterventioner, riktade till patienten 
inte patientens generella livskvalitet (begränsat vetenskapligt underlag). 

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade effekter? 
Åtgärden innebär inga kända biverkningar eller oönskade effekter. 

Vilka studier ingår i granskningen? 
Litteratursökningen identifierade en systematisk översikt [1] och tre rando- 
miserade kontrollerade studier [2-4]. Det sammanlagda antalet patienter i de 
inkluderade studierna var cirka 2 000 och längden på utvärderingarna varie- 
rade från tolv veckor till två år. Interventioner riktade till patienten gav cirka 
0,5 procentenheter lägre HbA1c. Livskvalitet har mätts med generella instru- 
ment, varför effekter är svåra att påvisa. 

Saknas någon information i studierna? 
Ingen relevant information saknas i studierna. 

Rekommendation 
 
 
Motivering till rekommendation 
Avgörande för rekommendationen är att åtgärden har effekt på HbA1c och att 
tillståndet har måttlig svårighetsgrad. 
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Hälsoekonomisk bedömning 
Socialstyrelsen har inte gjort en hälsoekonomisk bedömning för detta till-
stånds- och åtgärdspar. 

Referenser 
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der, 
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3.  Deakin, T, Cade, J, Williams, R, Greenwood, D. Structured patient 
education: the diabetes X-PERT programme makes a difference. Diabe-
tic Medicine. 2006; 23:944-54. 

4.  Piatt, G, Brooks, M, Orchard, T, Korytkowski, M, Emerson, S, Simine-
rio, L, et al. Translating the Chronic Care Model into the community. 
Results from a randomized controlled trial of a multifaceted diabetes 
care intervention. Diabetes care. 2006; 29:811-7. 

5.  Williams, G, McGregor, H, Zeldman, A, Freedman, Z, Deci, E, Elder, 
6.  D. Promoting glycemic control through diabetes self-management: 
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counseling. 2005; 56:28-34. 

 

Rad: D24 
Tillstånd: Typ 1- och typ 2-diabetes 
Åtgärd: Virtuell diabetesmottagning 
Rekommendation 

 
Motivering till rekommendation 
Det saknas adekvata studier. Forskning pågår.                

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Virtuell vård är en fristående molnbaserad plattform för distansvård anpassad 
för att underlätta kommunikationen mellan vårdtagare och vårdgivare vid 
långvariga kontakter som exempelvis diabetesvården. Den är tänkt att använ-
das som ett komplement till den fysiska mottagningen och andra e-hälso-
tjänster. Virtuell diabetesmottagning är en relativt ny modell för att organi-
sera diabetesvård. 

Den virtuella vården eftersträvar att understödja ett arbetssätt med förtä-
tade kontakter, när det behövs, i kontinuitet med vårdgivaren och med mini-
mala avbrott i vårdtagarens vardag. Den ger således ökad tillgänglighet till 
vården utan att överbelasta personalen då tjänsten ger användaren en hög 
känsla av egenkontroll och är lätt att förstå och använda. Den tydliga karaktä-
ren av att ”föra en dialog” bidrar förmodligen till ökad delaktighet i vården 
och att eventuella problem eller hinder fångas upp snabbare. Att den virtuella 
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mottagningen innebär ”riktiga möten” med minimalt extra administrationsar-
bete är centralt för acceptans hos personal. Oftare och snabbare återkoppling 
från patienter är också för det mest något som upplevs positivt. Ett online-be-
sök på virtuell mottagning bör fokuseras på och utgå från patientens aktuella 
frågor och behov av stöd. Patienten är ”ägare” till mötet vilket befrämjas av 
att han eller hon är i sin vanliga och trygga miljö, hemma eller på jobbet.  

En virtuell diabetesmottagning möjliggör upprepad tvåvägskommunikat-
ion mellan vårdgivare och vårdtagare inom såväl behandling, som vård, in-
klusive förebyggande åtgärder, och undervisning. 

Socialstyrelsen granskade litteraturen år 2013 avseende IT-baserade inter-
ventioner (opublicerat material). Man fann en systematisk översikt (SÖ) som 
besvarade frågeställningen [1]. 2 637 personer med typ 2-diabetes ingick i 
analysen. Kontrollgrupperna fick sedvanlig vård medan interventionsgrup-
perna fick IT-baserade interventioner (inkluderande dator- respektive mobil-
telefon-baserade interventioner). Interventionerna genomfördes på vårdenhet 
eller i hemmet och innefattade programvaror som automatiskt gav feedback, 
samt interventioner som bestod av utbildningsprogram. Interventionen kan 
inte likställas med en virtuell diabetesmottagning. Man såg en 0,2 – 0,5 pro-
centenheters förbättring av HbA1c, men det vetenskapliga underlaget var 
otillräckligt för att bedöma effekten av IT-baserade interventioner på livskva-
litet.  

Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har en liten till måttlig svårighetsgrad. 

Vilken effekt har åtgärden?  
Det vetenskapliga underlaget är otillräckligt för att bedöma effekten av virtu-
ell diabetesmottagning på HbA1c, behandlingstillfredställelse och livskvalitet 
vid typ 1- och typ 2-diabetes.  

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade effekter?  
Åtgärden innebär inga kända biverkningar eller oönskade effekter.  

Vilka studier ingår i granskningen? 
Litteratursökningen gjordes på SÖ och primärstudier publicerade från och 
med januari 2013 till och med januari 2018, och resulterade i 408 SÖ och 
2512 primärstudier. varav 23 SÖ och nio primärstudier lästes i fulltext. Artik-
larna behandlar olika komponenter av vad en virtuell diabetesmottagning 
skulle kunna innehålla, till exempel mobilapplikationer, SMS och datorbase-
rad diabetesvård som del av virtuell diabetesmottagning och då framförallt 
avseende rapportering av resultat från genomförda självkontroller. Någon SÖ 
eller primärstudie där alla komponenter sammantaget använts i form av en 
virtuell mottagning med upprepad tvåvägskommunikation mellan patient och 
vårdgivare återfanns inte. 

Den av de exkluderade översikterna som föreföll ligga närmast den aktu-
ella frågeställningen inkluderade sju studier, som alla rapporterade sänkta 
HbA1c-nivåer [2]. I fyra av studierna studerades effekten av telemedicinska 
interventioner på plasmaglukosnivån efter fasta, men effekten var inte statist-
iskt signifikant. Två studier, genomförda inom primärvården, visade lovande 
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resultat på postprandiella blodglukosvärden, det vill säga värdena två timmar 
efter måltid.  

Liksom övriga exkluderade studier kan dock So et al inte sägas motsvara 
en virtuell mottagning omfattande såväl behandling, som vård, inklusive fö-
rebyggande åtgärder, undervisning och framförallt möjligheten till tvåvägs-
kommunikation mellan patient och vårdgivare.  

Fem primärstudier exkluderades på grund av att patienten saknade möjlig-
het att kontakta vården [3-7] och tre primärstudier exkluderades på grund av 
att interventionen enbart var designad för patientutbildning [8, 9], eller för 
kontakt mellan professionen i primärvård och lasarettsvård [10]. En primär-
studie exkluderades på grund av studiedesignen [11].  

Sammantaget bedöms det vetenskapliga underlaget som otillräckligt. 
I Sverige planeras uppstart av eller pågår studier inkluderande patienter 

med typ 1-diabetes som har som syfte att utvärdera en virtuell diabetesmot-
tagning med alla de komponenter som tidigare beskrivits. 

Saknas någon information i studierna?  
Det saknas studier som undersöker effekten av en virtuell mottagning omfat-
tande såväl behandling, som vård, inklusive förebyggande åtgärder, undervis-
ning och framförallt möjligheten till tvåvägskommunikation mellan patient 
och vårdgivare. 

Hälsoekonomisk bedömning 
Socialstyrelsen har inte gjort någon hälsoekonomisk bedömning för denna 
frågeställning. 

Översikt av granskade studier 
Val av litteratur 
Resultat från litteratursökning  

Beskrivning Antal 
Studier som identifierades vid litteratursökningen och granskades 
på abstractnivå utifrån de uppställda kriterierna för PICO 

408 SÖ + 2512 
RCT 

Granskade abstract/s som bedömdes relevanta utifrån de upp-
ställda kriterierna för PICO och granskades på fulltextnivå 

23 SÖ + 9 RCT 

Systematiska översikter/RCT:er/observationsstudier som uppfyllde 
kriterierna för PICO och ingår i underlaget 

0 SÖ + 0 RCT 

 

Litteratursökning 
Databas: PubMed Databasleverantör: NLM Datum: 2018-02-02 
Ämne: Virtuell diabetesmottagning  

Söknr Termtyp *) Söktermer Databas/ 
Antal ref. 

327.  MeSH Diabetes Mellitus[Majr] 300 687 

328.  FT diabetes[tiab] OR diabetic[tiab] 531 903 

329.   1 OR 2 557 687 

330.  MeSH 

Cell Phone Use[Mesh] OR Computer 
Communication Networks[Mesh] OR Computer-
Assisted Instruction[Mesh] OR Computers[Mesh] OR 
Decision Making, Computer-Assisted[Mesh:Noexp] 

391 737  
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OR Diagnosis, Computer-Assisted[Mesh:NoExp] OR 
Electronic Mail[Mesh] OR Medical Informatics 
Applications[Mesh:NoExp] OR Multimedia[Mesh] OR 
Online Systems[Mesh:NoExp] OR Patient 
Portals[Mesh] OR Software[Mesh] OR 
Telecommunications[Mesh] OR Telenursing[Mesh] 
OR Therapy, Computer-Assisted[Mesh] 

331.  FT 

app[tiab] OR apps[tiab] OR cell phone*[tiab] OR 
cellular phone*[tiab] OR computer*[ti] OR digital[ti] 
OR digital health[tiab] OR eHealth*[tiab] OR e-
health*[tiab] OR email[ti] OR e-mail[ti] OR 
interactive[tiab] OR internet*[ti] OR internet-
based[tiab] OR ipad*[tiab] OR iPhone*[tiab] OR 
mhealth*[tiab] OR m-health*[tiab] OR mobile[tiab] 
OR multimedia[tiab] OR phone[ti] OR phones[tiab] 
OR short message service*[tiab] OR 
smartphone*[tiab] OR social media*[tiab] OR 
sms[tiab] OR social media[tiab] OR tablet 
based[tiab] OR tablet computer*[tiab] OR tablet 
device*[tiab] OR tablet tech*[tiab] OR technology-
assisted[tiab] OR technology-based[tiab] OR 
telecare*[tiab] OR tele-care*[tiab] OR 
telehealth*[tiab] OR text messag*[tiab] OR 
texting*[tiab] OR touch screen*[tiab] OR 
touchscreen*[tiab] OR user-created content*[tiab] 
OR web based[tiab] OR web2.0[tiab] OR web*[ti] 
OR virtual realit*[tiab] OR virtual system*[tiab] 

321 865 

332.   4 OR 5 608 496 

333.  MeSH 

Communication[Mesh] OR Patient Education as 
Topic[Mesh] OR Patient Participation[Mesh] OR 
Patient Preference[Mesh] OR Patient-Centered 
Care[Mesh] 

373 132 

334.  FT 
communication[tiab] OR education[tiab] OR 
participate[tiab] OR participation[tiab] OR patient-
centred[tiab] OR preference*[tiab] 

890 102 

335.   7 OR 8 1 166 379 

336.  MeSH 
Glycated Hemoglobin A[mesh] OR Patient 
Satisfaction[Mesh] OR Quality of Life[mesh] OR Self-
Management[mesh] OR Treatment Outcome[tiab] 

274 740 

337.  FT 

glucose control[tiab] OR glycaemic control[tiab] OR 
glycemic control[tiab] OR HbA1c[tiab] OR 
HRQOL[tiab] OR  life quality[tiab] OR outcome*[tiab] 
OR qol[tiab] OR quality of life[tiab] OR self care[tiab] 
OR self management[tiab] OR treatment 
satisfaction[tiab] 

1 565 732 

338.   10 OR 11 1 664 738 

339.   9 OR 12 2 655 318 

340.   3 AND 6 AND 13 4 338 

341.   14 AND Filters activated: Systematic Reviews, 
Publication date from 2013/01/01 237 

Kompletterande sökning 2018-06-20 

342.   
14 AND Filters: Randomized Controlled Trial, 
From 2013/01/01, Danish; English; Norwegian; 
Swedish 

410 

343.  MeSH/FT 

"Cohort Studies"[Mesh] OR "Observational Study" 
[Publication Type] OR "Case-Control Studies"[Mesh] 
OR "Comparative Study" [Publication Type] OR 
“Control Groups”[Mesh:noexp] OR 
nonrandom*[tiab] OR cohort[tiab] OR (case[tiab] 
AND control[tiab]) OR (cases[tiab] AND 

5 980 445 
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controls[tiab]) OR (cases[tiab] AND controlled[tiab]) 
OR “control group”[tiab] OR “control groups”[tiab] 
OR cohort*[tiab] OR observation*[tiab] OR 
comparison*[tiab] OR comparative[tiab] OR follow-
up study[tiab] OR longitudinal[tiab] OR long-
term[tiab] OR longterm[tiab] OR prospective[tiab] 
OR retrospective[tiab] 

344.   
14 AND 17 
Filters: From 2013/01/01, Danish; English; Norwegian; 
Swedish 

941 

*) 
MeSH = Medical subject headings (fastställda ämnesord i Medline/PubMed) 
Exp = Termen söks inklusive de mer specifika termerna som finns underordnade 
NoExp = Endast den termen söks, de mer specifika, underordnade termerna utesluts  
MAJR = MeSH Major Topic (termen beskriver det huvudsakliga innehållet i artikeln) 
SB = PubMeds filter för: 
- systematiska översikter (systematic[sb]) 
- alla MeSH-indexerade artiklar (medline[sb]) 
FT = Fritextterm/er 
tiab= sökning i title- och abstractfälten 
ot = Other term: ämnesord (keyword) som oftast inte finns som MeSH-term 

 

Databas: Cochrane Library Databasleverantör: WileyDatum: 2018-02-01 
Ämne: Virtuell diabetesmottagning 

Söknr Termtyp *) Söktermer Databas/ 
Antal ref. **) 

1.   MeSH descriptor: [Diabetes Mellitus] explode all trees 21 495 

2.   diabetes or diabetic:ti,ab,kw (Word variations have 
been searched) 54 076 

3.   1 OR 2 54 168 

4.   MeSH descriptor: [Computer Communication 
Networks] explode all trees 3 396 

5.   MeSH descriptor: [Computer-Assisted Instruction] 
explode all trees 511 

6.   MeSH descriptor: [Computers] explode all trees 1 388 

7.   MeSH descriptor: [Decision Making, Computer-
Assisted] this term only 162 

8.   MeSH descriptor: [Diagnosis, Computer-Assisted] this 
term only 751 

9.   MeSH descriptor: [Electronic Mail] explode all trees 294 

10.   MeSH descriptor: [Medical Informatics Applications] 
this term only 30 

11.   MeSH descriptor: [Multimedia] explode all trees 201 

12.   MeSH descriptor: [Online Systems] this term only 152 

13.   MeSH descriptor: [Patient Portals] explode all trees 2 

14.   MeSH descriptor: [Software] explode all trees 2 880 

15.   MeSH descriptor: [Telecommunications] explode all 
trees 5 523 

16.   MeSH descriptor: [Telenursing] explode all trees 
 26 

17.   MeSH descriptor: [Therapy, Computer-Assisted] 
explode all trees 3 046 
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18.   
computer* or digital or email or e-mail or internet* or 
phone or web*:ti (Word variations have been 
searched) 

10 395 

19.   

app or apps or "cell phone*" or "cellular phone*" or 
"digital health" or eHealth* or "e-health*" or 
interactive or "internet-based" or ipad* or iPhone* or 
mhealth* or "m-health*" or mobile or multimedia or 
phones or "short message service*" or smartphone* 
or sms or "social media" or "tablet based" or "tablet 
computer*" or "tablet device*" or "tablet tech*" or 
"technology-assisted" or "technology-based" or 
telecare* or "tele-care*" or telehealth* or "text 
messag*" or texting* or "touch screen*" or 
touchscreen* or "user-created content*" or "web 
based" or "web2.0" or "virtual realit*" or "virtual 
system*":ti,ab,kw (Word variations have been 
searched) 

19 583 

20.   4-19 OR 33 581 

21.   MeSH descriptor: [Communication] explode all trees 10 426 

22.   MeSH descriptor: [Patient Education as Topic] 
explode all trees 8 488 

23.   MeSH descriptor: [Patient Participation] explode all 
trees 1 204 

24.   MeSH descriptor: [Patient Preference] explode all 
trees 649 

25.   MeSH descriptor: [Patient-Centered Care] explode 
all trees 606 

26.   

communication or education or participate or 
participation or patient-centred or 
preference*:ti,ab,kw (Word variations have been 
searched) 

105 355 

27.   MeSH descriptor: [Glycated Hemoglobin A] explode 
all trees 5 126 

28.   MeSH descriptor: [Patient Satisfaction] explode all 
trees 11 514 

29.   MeSH descriptor: [Quality of Life] explode all trees 
 21 408 

30.   MeSH descriptor: [Self-Management] explode all 
trees 28 

31.   MeSH descriptor: [Treatment Outcome] explode all 
trees 127 981 

32.   

"glucose control" or "glycaemic control" or "glycemic 
control" or HbA1c or HRQOL or "life quality" or 
outcome* or qol or "quality of life" or "self care" or 
"self management" or "treatment 
satisfaction":ti,ab,kw (Word variations have been 
searched) 

350 825 

33.   21-32 OR  417 223 

34.   3 AND 20 AND 33 1 699 

35.   34 AND Publication Year from 2013 

995: 
CDSR: 13 
DARE: 15 
HTA: 1 

Kompletterande sökning 2018-06-20 

36.   34 AND Publication Year from 2013 1085: 
Central: 1056 

*) 
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MeSH = Medical subject headings (fastställda ämnesord i Medline/PubMed, som även an-
vänds i Cochrane library) 
Explode = Termen söks inklusive de mer specifika termerna som finns underordnade 
This term only = Endast den termen söks, de mer specifika, underordnade termerna utesluts 
Qualifier = aspekt av ämnet 
FT/TI, AB, KW = Fritextterm/er – sökning i fälten för titel, abstract, keywords 
**) 
CDSR = The Cochrane Database of Systematic Reviews 
DARE = Database of Abstracts of Reviews of Effects 
Central = Cochrane Central Register of Controlled Trials 
HTA = Health Technology Assessment Database 
 

Databas: CINAHL Databasleverantör: EBSCO Datum: 2018-02-02 
Ämne: Virtuell diabetesmottagning 

Söknr Termtyp *) Söktermer Databas/ 
Antal ref. **) 

1.  DE MH Diabetes Mellitus   35 130 

2.  FT/TI, AB  TI ( diabetes OR diabetic ) OR AB ( diabetes OR 
diabetic )   94 082 

3.   1 OR 2   104 869 

4.  DE 

(MH "Computer Assisted Instruction") OR (MH 
"Computer Communication Networks+") OR (MH 
"Computers and Computerization+") OR (MH 
"Decision Making, Computer Assisted") OR (MH 
"Diagnosis, Computer Assisted") OR (MH "Electronic 
Data Interchange+") OR (MH "Medical Informatics") 
OR (MH "Nursing Informatics") OR (MH "Software+") 
OR (MH "Telecommunications+") OR (MH "Therapy, 
Computer Assisted") OR (MH "User-Computer 
Interface+") OR (MH "Wireless Communications") OR 
(MH "Online Systems")   

439 380 

5.  FT/TI, AB  

TI ( computer* or digital or email or e-mail or internet* 
or phone or web* ) OR AB ( app or apps or "cell 
phone*" or "cellular phone*" or "digital health" or 
eHealth* or "e-health*" or interactive or "internet-
based" or ipad* or iPhone* or mhealth* or "m-
health*" or mobile or multimedia or phones or "short 
message service*" or smartphone* or sms or "social 
media" or "tablet based" or "tablet computer*" or 
"tablet device*" or "tablet tech*" or "technology-
assisted" or "technology-based" or telecare* or "tele-
care*" or telehealth* or "text messag*" or texting* or 
"touch screen*" or touchscreen* or "user-created 
content*" or "web based" or "web2.0" or "virtual 
realit*" or "virtual system*" ) 

74 621 

6.   4 OR 5   469 062 

7.  DE 

(MH "Communication Barriers") OR (MH 
"Communication Skills") OR (MH "Communication") 
OR (MH "Consumer Participation") OR (MH 
"Conversation") OR (MH "Diabetes Education") OR 
(MH "Patient Centered Care") OR (MH "Patient 
Education") OR (MH "Social Networking")   

123 960 

8.  FT/TI, AB  

TI ( communication OR education OR "patient-
centred" OR participate OR participation OR 
preference ) OR AB ( communication OR education 
OR "patient-centred" OR participate OR 
participation OR preference )   

258 235 

9.   7 OR 8   342 366 
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10.  DE 
(MH "Hemoglobin A, Glycosylated") OR (MH "Patient 
Satisfaction") OR (MH "Quality of Life+") OR (MH "Self 
Care+") OR (MH "Treatment Outcomes+")   

268 495 

11.  FT/TI, AB  

TI ( "glucose control" or "glycaemic control" or 
"glycemic control" or HbA1c or HRQOL or "life quality" 
or outcome* or qol or "quality of life" or "self care" or 
"self management" or "treatment satisfaction" ) OR 
AB ( "glucose control" or "glycaemic control" or 
"glycemic control" or HbA1c or HRQOL or "life quality" 
or outcome* or qol or "quality of life" or "self care" or 
"self management" or "treatment satisfaction" )   

346 333 

12.   10 OR 11   508 260 

13.   9 OR 12   777 557 

14.   3 AND 6 AND 13   7 441 

15.  DE (ZT "systematic review") or (ZT "meta analysis") OR 
(MH "Systematic Review") OR (MH "Meta Analysis")   65 933 

16.   14 AND 15   399 

17.   16  AND Limiters  - Published Date: 20130101-; 
Language: Danish, English, Norwegian, Swedish  182  

Kompletterande sökning 2018-06-20 

18.   14 AND Published Date: 20130101-; Publication Type: 
Randomized Controlled Trial  289 

19.  DE/FT 

(MH "Prospective Studies+") OR (MH 
"Nonexperimental Studies+") OR (MH "Case Control 
Studies+") OR (MH "Comparative Studies") OR (MH 
"Control Group") OR (TI ( nonrandom* OR cohort OR 
(case AND control) OR (cases AND con-trols) OR 
(cases AND controlled) OR “control group” OR 
“control groups” OR cohort* OR observation* OR 
comparison* OR comparative OR follow-up study OR 
longitudinal OR long-term OR longterm OR 
prospective OR retrospective ) OR AB ( nonrandom* 
OR cohort OR (case AND control) OR (cases AND 
controls) OR (cases AND controlled) OR “control 
group” OR “control groups” OR cohort* OR 
observation* OR comparison* OR comparative OR 
follow-up study OR longitudinal OR long-term OR 
longterm OR prospective OR retrospective )) 

730 273 

20.   14 AND 19 4 387 

21.   
20 AND Limiters  - Published Date: 20130101-; 
Language: Danish, English, Norwegian, Swedish ; 
Academic journals 

804 

*) 
DE = Descriptor (fastställt ämnesord i databasen) : MH = Exact Subject Heading, MM = Exact 
Major Subject Heading 
FT/TI, AB = fritextsökning i fälten för titel och abstract 
ZT = Publication type 
+ = Termen söks inklusive de mer specifika termerna som finns underordnade 
 

Referenser 
1. Pal, K, Eastwood, SV, Michie, S, Farmer, AJ, Barnard, ML, Peacock, 

R, et al. Computer-based diabetes self-management interventions for 
adults with type 2 diabetes mellitus. The Cochrane database of 
systematic reviews. 2013; (3):Cd008776. 
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2. So, CF, Chung, JW. Telehealth for diabetes self-management in 
primary healthcare: A systematic review and meta-analysis. Journal 
of telemedicine and telecare. 2018; 24(5):356-64. 

3. Esmatjes, E, Jansa, M, Roca, D, Perez-Ferre, N, del Valle, L, 
Martinez-Hervas, S, et al. The efficiency of telemedicine to optimize 
metabolic control in patients with type 1 diabetes mellitus: Telemed 
study. Diabetes technology & therapeutics. 2014; 16(7):435-41. 

4. Leichter, SB, Bowman, K, Adkins, RA, Jelsovsky, Z. Impact of 
Remote Management of Diabetes via Computer: The 360 Study-A 
Proof-of-Concept Randomized Trial. Diabetes technology & 
therapeutics. 2013; 15(5):434-8. 

5. Rasmussen, OW, Lauszus, FF, Loekke, M. Telemedicine compared 
with standard care in type 2 diabetes mellitus: A randomized trial in 
an outpatient clinic. Journal of telemedicine and telecare. 2016; 
22(6):363-8. 

6. Steventon, A, Bardsley, M, Doll, H, Tuckey, E, Newman, SP. Effect 
of telehealth on glycaemic control: analysis of patients with type 2 
diabetes in the Whole Systems Demonstrator cluster randomised 
trial. BMC health services research. 2014; 14:334. 

7. Bertuzzi, F, Stefani, I, Rivolta, B, Pintaudi, B, Meneghini, E, Luzi, L, 
et al. Teleconsultation in type 1 diabetes mellitus (TELEDIABE). 
Acta diabetologica. 2018; 55(2):185-92. 

8. Tang, PC, Overhage, JM, Chan, AS, Brown, NL, Aghighi, B, 
Entwistle, MP, et al. Online disease management of diabetes: 
engaging and motivating patients online with enhanced resources-
diabetes (EMPOWER-D), a randomized controlled trial. Journal of 
the American Medical Informatics Association : JAMIA. 2013; 
20(3):526-34. 

9. Moattari, M, Hashemi, M, Dabbaghmanesh, MH. The impact of 
electronic education on metabolic control indicators in patients with 
diabetes who need insulin: a randomised clinical control trial. Journal 
of clinical nursing. 2013; 22(1-2):32-8. 

10. Basudev, N, Crosby-Nwaobi, R, Thomas, S, Chamley, M, Murrells, 
T, Forbes, A. A prospective randomized controlled study of a virtual 
clinic integrating primary and specialist care for patients with Type 2 
diabetes mellitus. Diabetic medicine : a journal of the British 
Diabetic Association. 2016; 33(6):768-76. 

11. Raymond, JK, Berget, CL, Driscoll, KA, Ketchum, K, Cain, C, Fred' 
Thomas, JF. CoYoT1 Clinic: Innovative Telemedicine Care Model 
for Young Adults with Type 1 Diabetes. Diabetes technology & 
therapeutics. 2016; 18(6):385-90. 
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Omvårdnad: hypoglykemi 

Därför belyser vi området 
Socialstyrelsens motiv till att belysa åtgärder för att förhindra och behandla 
hypoglykemi, är att hypoglykemi är ett allvarligt och vanligt förekommande 
tillstånd. Hypoglykemi är den vanligast förekommande komplikationen vid 
insulinbehandling, och den vanligaste anledningen för personer med diabetes 
att tillkalla ambulans eller att uppsöka akutmottagning. Studier har även visat 
att fyra procent av patienter med typ 1-diabetes dör i samband med hypo- 
glykemi. Många upplever rädsla för hypoglykemi, inte enbart på grund av det 
fysiska obehag som följer med hypoglykemi, utan även för risken för kogni- 
tiv påverkan, att förlora den personliga kontrollen över sitt beteende och för 
risken av att hamna i koma. 

Detta ingår i området 
I riktlinjerna tar vi upp behandling av rädsla för hypoglykemi och träning i 
att känna igen signaler på alltför lågt blodglukos. 

Tillstånd och åtgärder 
Rad: D14 

Tillstånd: Diabetes och rädsla för hypoglykemi 
Åtgärd: Kognitiv beteendeterapi (KBT) 

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Oförmåga att uppfatta varningssignaler vid hypoglykemi kan hos patienter 
med diabetes resultera i allvarliga tillbud av hypoglykemi samt rädsla för hy-
poglykemi. 

Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har sammanvägt måttlig svårighetesgrad. 

Vilken effekt har åtgärden? 
Vid diabetes och rädsla för hypoglykemi 

Rekommendation 
 
 
Motivering till rekommendation 
Avgörande för rekommendationen är att det vetenskapliga underlaget för ef-
fekt är otillräckligt. 
Kommentar: Ökad kunskap är angelägen eftersom alternativa metoder i hög 
utsträckning saknas för aktuellt tillstånd. Studier pågår. 
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• är det vetenskapliga underlaget otillräckligt för att bedöma effekten av 
kognitiv beteendeterapi. 

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade effekter? 
Åtgärden innebär inga kända biverkningar eller oönskade effekter. 

Vilka studier ingår i granskningen? 
Litteratursökningen identifierade inga relevanta studier som undersöker ef-
fekten av KBT vid diabetes och rädsla för hypoglykemi. 

Saknas någon information i studierna? 
Ingen relevant information saknas i studierna. 

Hälsoekonomisk bedömning 
Socialstyrelsen har inte gjort en hälsoekonomisk bedömning för detta till-
stånds- och åtgärdspar. 

Referenser 
Det saknas litteratur för det givna tillståndet vid det specifika tillståndet. 

Rad: D16 

Tillstånd: Diabetes och oförmåga att uppfatta 
varningssignaler vid hypoglykemi 

Åtgärd: Strukturerade patientcentrerade 
utbildningsprogram med bio-psykologiskt fokus 

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Oförmåga att uppfatta varningssignaler vid hypoglykemi kan hos patienter 
med diabetes resultera i allvarliga tillbud av hypoglykemi samt rädsla för hy-
poglykemi. 

Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har sammanvägt måttlig svårighetsgrad. 

Vilken effekt har åtgärden? 
Vid diabetes och oförmåga att att uppfatta varningssignaler vid hypoglykemi 

• tycks olika strukturerade patientcentrerade utbildningsprogram med bio-
psykologiskt fokus BGAT (Blood Glucose Awareness Training), HAATT 
(Hypoglycaemia Anticipation, Awareness and Treatment Training) samt 

Rekommendation 
 
 
Motivering till rekommendation 
Avgörande för rekommendationen är att åtgärden har ett begränsat stöd för 
effekt på viktiga effektmått (HbA1c och patientens förmåga att bedöma 
blodglukosnivån). 
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HyPOS (ett specifikt utbildningsprogram för hypo- glycaemia unaware-
ness) förbättra patientens förmåga att bedöma blodglukosnivån (begränsat 
vetenskapligt underlag) 

• tycks olika strukturerade patientcentrerade utbildningsprogram med bi-
opsykologiskt fokus BGAT, HAATT samt HyPOS-träning ha viss effekt 
på HbA1c (begränsat vetenskapligt underlag) 

• är det vetenskapliga underlaget otillräckligt för att bedöma effekten av 
strukturerade patientcentrerade utbildningsprogram med bio- psykologiskt 
fokus på incidensen av allvarliga hypoglykemier 

• är det vetenskapliga underlaget otillräckligt för att bedöma effekten av 
strukturerade patientcentrerade utbildningsprogram med bio- psykologiskt 
fokus på rädsla för hypoglykemi och livskvalitet. 

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade effekter? 
Åtgärden innebär inga kända biverkningar eller oönskade effekter. 

Vilka studier ingår i granskningen? 
Litteratursökningen identifierade åtta randomiserade kontrollerade studier [1- 
8] med sammanlagt 423 patienter som slutsatserna baseras på. Studierna in- 
nefattar interventioner som BGAT, HAATT och HyPOS. Samtliga studier 
hade en infasningsperiod på tre till sex månader då patienterna genomförde 
strukturerade blodglukosmätningar. Interventionerna har genomförts under 
åtta veckor med en uppföljning efter ytterligare 12 månader. 

Förmågan att bedöma blodglukosnivån (mätt som precision i skattning 
med ett så kallat accuracy index) förbättrades med i medeltal 48 procent- en-
heter (spännvidd: 18–92 procentenheter) med interventionen, jämfört med 
kontrollgrupperna i de åtta studierna. Den absoluta effekten på HbA1c varie- 
rade mellan 0 och 1,4 procentenheter baserat på sju av studierna (379 patien- 
ter). Tre studier med sammanlagt 316 patienter [4, 6, 8] visar viss effekt på 
livskvalitet. De använda mätinstrumenten varierar kraftigt, varför effekten på 
livskvalitet inte närmare kan specificeras. 

Saknas någon information i studierna? 
Ingen relevant information saknas i studierna. 

Hälsoekonomisk bedömning 
Socialstyrelsen har inte gjort en hälsoekonomisk bedömning för detta till-
stånds- och åtgärdspar. 

Referenser 
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among patients with IDDM. Diabetes care. 1989; 12(5):313-8. 
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FE, et al. Intensive versus standard blood glucose awareness training 
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fects. Psychosom Med. 1991; 53(4):453-62. 
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Omvårdnad: psykologiska problem 

Därför belyser vi området 
Socialstyrelsens motiv till att belysa behandling av psykologiska problem i 
samband med diabetes är att det i dag inte finns något självklart förstahands- 
val för behandling av dessa tillstånd. Vården behöver vägledning kring olika 
föreslagna möjligheter. Psykologiska problem som stressreaktioner vid dia- 
betesdebut och livsstilsförändring samt ätstörningar kan medföra otillfreds- 
ställande glukoskontroll och försämrad livskvalitet hos patienten. 

Detta ingår i området 
Riktlinjerna tar upp metoder för att stödja patienten i sin livslånga sjukdom 
och när livsstilsförändringar upplevs som stressfulla. 

Tillstånd och åtgärder 
Rad: D19 

Tillstånd: Typ 2-diabetes och stress relaterad till att 
leva med typ 2-diabetes 

Åtgärd: Stresshantering utförd av vårdenhetens 
personal (utbildad i stresshantering) 

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Stressreaktioner och psykologiska problem relaterade till att leva med diabe-
tes medför ofta otillfredsställande glukoskontroll och försämrad livskvalitet. 

Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har sammanvägt liten svårighetsgrad. 

Vilken effekt har åtgärden? 
Vid typ 2-diabetes och stress relaterad till att leva med typ 2-diabetes 

• har psykologiska interventioner för att minska stressreaktioner och psyko-
logiska problem god effekt i form av förbättrad glukoskontroll (cirka 11 
mmol/mol lägre HbA1c), (måttlig starkt vetenskapligt underlag) 

Rekommendation 
 
 
Motivering till rekommendation 
Avgörande för rekommendationen är att åtgärden har effekt på HbA1c och 
livskvalitet. 
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• tycks ha god effekt i form av förbättrad livskvalitet (begränsat vetenskap-
ligt underlag) 

• tycks inte ha någon effekt på viktutveckling, åtminstone inte på kort sikt 
(begränsat vetenskapligt underlag). 

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade effekter? 
Åtgärden innebär inga kända biverkningar eller oönskade effekter. 

Vilka studier ingår i granskningen? 
Litteratursökningen utförd 2008 identifierade en systematisk översikt [1] 
med en metaanalys av 25 randomiserade kontrollerade studier med samman- 
lagt 1 390 patienter. Översikten visar att interventioner som avser att minska 
upplevelse av stress är verkningsfulla när det gäller sänkning av HbA1c och 
förbättrad livskvalitet. Tolv av de ingående studierna (522 patienter) visar att 
HbA1c sänks med i medeltal 0,76 procentenheter, jämfört med kontroll- grup-
per. Fem av de ingående studierna (197 patienter) uppvisar positiv effekt på 
livskvalitet. Nio av de ingående studierna (455 patienter) visar att vikten inte 
påverkas. 

Interventionerna var av olika karaktär och använde olika tekniker. Det ge- 
mensamma var att alla syftade till ett förändrat förhållningssätt till sjukdo- 
men och dess behandling. Merparten av studierna hade inslag av beteende- 
modifikation. Ingen av studierna använde psykodynamisk eller interpersonell 
form av terapi. Överförbarhet till svenska förhållanden bedöms som relativt 
god, trots att majoriteten av studierna genomförts i USA. I majoriteten av 
studierna genomfördes interventionen av sådan personal som finns tillgänglig 
inom diabetesvården även i Sverige som dietister, specialutbildade sjukskö- 
terskor, läkare och psykologer. 

Socialstyrelsens bedömning är att den förnyade litteratursökningen 2013 
inte har ändrat bilden av effekt på HbA1c och livskvalitet avseende stress- be-
handling vid typ 2-diabetes. 

Saknas någon information i studierna? 
Ingen relevant information saknas i studierna. 

Hälsoekonomisk bedömning 
Socialstyrelsen har inte gjort en hälsoekonomisk bedömning för detta till-
stånds- och åtgärdspar. 
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Rad: D22 

Tillstånd: Diabetes 

Åtgärd: Chronic Disease Self-Management Program 
(CDSMP) 

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Målgruppen för utbildningsprogrammet Chronic Disease Self-Management 
Program (CDSMP) är personer med livslånga sjukdomar som exempelvis di-
abetes. Syftet med programmet är att öka patientens tilltro till sin förmåga att 
hantera sina symtom och sjukdomens inflytande i vardagslivet. Tanken med 
programmet är att patienterna uppmuntras till egen aktivitet, reflektion och 
att dela erfarenheter med andra i liknande situationer. Grupperna leds av en 
till två personer med sjukdomen och som inte sällan kommer från lik- nande 
sociokulturell bakgrund som gruppdeltagarna. Undervisningen sker i grupp 
och ibland via internet. 

Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har sammanvägt liten svårighetsgrad. 

Vilken effekt har åtgärden? 
Vid diabetes 

• ger utbildning med CDSMP inga effekter på glukoskontroll vid 6–24 må-
naders uppföljning (måttligt starkt vetenskapligt underlag) 

• är det vetenskapliga underlaget otillräckligt för att bedöma effekten av 
CDSMP på patientens livskvalitet och behandlingstillfredsstäl- lelse. 

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade effekter? 
Åtgärden innebär inga kända biverkningar eller oönskade effekter. 

Vilka studier ingår i granskningen? 
Litteratursökningen identifierade åtta randomiserade kontrollerade studier 
(sammanlagt 2 648 patienter) [1-8] som jämfört vård enligt CDSMP med ru-
tinsjukvård. Tre studier genomfördes av samma forskare, tillika den som 
konstruerat CDSMP-programmet (Kate Lorig) [1-3] och två av dessa studier 
[1, 3] (1 096 patienter) visar att HbA1c förbättras (2–3 mmol/mol) efter sex 
månader. Värt att notera är att deltagarna i dessa studier genomförde egen- 
mätning av HbA1c med BIOSAFE kits. Resterande av de inkluderade studi- 
erna visar ingen skillnad eller en försämring av HbA1c. De två studier som ut-
värderat effekten av HbA1c efter > 1 år visar ingen skillnad mellan inter- 
ventionsgruppen och kontrollgruppen [4, 6]. 

Rekommendation 
 
 
Motivering till rekommendation 
Avgörande för rekommendationen är att åtgärden inte har någon effekt på 
HbA1c. 
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De patienter som ingick i studierna var från USA (amerikaner, afro- ameri-
kaner, latinamerikaner), Storbritannien, Holland och Irland. Åldern för delta-
garna varierade mellan 50 och > 70 år, diabetesdurationen var mellan 5– 8 år. 
Inga skandinaviska studier hittades. Interventionen omfattade utbildning in-
dividuellt, i grupp minst en gång i veckan, och/eller med stöd av internet eller 
SMS. Interventioner som genomfördes individuellt använde MI som metod. 
De lekmän som ledde utbildningarna hade sjukdomen och hade ge- nomgått 
utbildning (tiden för utbildning varierade från några kvällar till nio månader). 
Därtill var lekmännen ofta från samma sociokulturella miljö som deltagarna. 
Studierna har inkluderat olika livskvalitetsmått liksom andra psy- kosociala 
mått, eller använt icke validerade utfallsmått. Dessa utfallsmått är heterogena 
och kan därför inte användas i föreliggande utvärdering. 

Saknas någon information i studierna? 
I vissa fall bristfällig beskrivning av basdata, exempelvis saknas data för dia-
betesduration i flera studier. 

Hälsoekonomisk bedömning 
Socialstyrelsen har inte gjort en hälsoekonomisk bedömning för detta till- 
stånds- och åtgärdspar. 
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Omvårdnad: behandling av 
skuldersmärta 

Därför belyser vi området 
Socialstyrelsens motiv till att belysa sjukgymnastisk behandling vid skulder- 
smärta hos personer med diabetes är att tillståndet är vanligt och att det i dag 
inte finns något självklart förstahandsval för behandling av dessa besvär. 

Samtidigt har specifik sjukgymnastisk behandling föreslagits som ett al-
terna- tiv. Det finns stora praxisvariationer och kunskapsläget är oklart. 

Detta ingår i området 
Riktlinjerna behandlar sjukgymnastisk behandling av skuldersmärta hos per- 
soner med diabetes. 

Tillstånd och åtgärder 
Rad: D20 

Tillstånd: Diabetes med skuldersmärta – adhesiv 
capsulit 

Åtgärd: Sjukgymnastisk behandling med lågintensiv 
sjukgymnastik (inom smärtfria rörelsebanor) 

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Frozen shoulder eller adhesiv capsulit definieras som skuldersmärta som va-
rat under mer än tre månader samt att extern rotation och aktiv och passiv 
skulderrörelse i alla tre planen är mindre än 50 procent jämfört med normal- 
omfånget. Adhesiv capsulit förekommer hos 12–35 procent av patienterna 
med diabetes och korrelerar med ålder och diabetesduration. Vanligt är också 
att patienter med adhesiv capsulit har andra sena diabeteskomplikationer [1- 
8]. I en systematisk kunskapsöversikt över riskfaktorer för skuldersmärta 

Rekommendation 
 
 
Motivering till rekommendation 
Avgörande för rekommendationen är den förväntade patientnyttan av åtgär-
den och att tillståndet har måttlig svårighetsgrad. Det saknas alternativa åt-
gärder. 
Kommentar: Tillståndet kan medföra smärta, funktionsnedsättning och 
sjukskrivning. Åtgärden har stöd i beprövad erfarenhet. 
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fann författarna ett mycket starkt samband mellan diabetes och skuldersmärta 
[9]. 

Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har sammanvägt måttlig svårighetsgrad. 

Vilken effekt har åtgärden? 
Hos personer med diabetes och adhesiv capsulit, ger behandling med lågin-
tensiv sjukgymnastik (inom smärtfria rörelsebanor) större patientnytta än olä-
genhet (konsensus). 

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade effekter? 
Åtgärden innebär inga kända biverkningar eller oönskade effekter. 

Vilka studier ingår i granskningen? 
Litteratursökningen identifierade inga randomiserade kontrollerade studier 
eller systematiska kunskapsöversikter som utvärderade sjukgymnastisk be- 
handling av adhesiv capsulit hos personer med diabetes. En genomgång gjor- 
des även av referenslistor men utan resultat. Vidare återfanns en observat- 
ionsstudie från Turkiet [10] som behandlade adhesiv capsulit hos personer 
med typ 2-diabetes samt en svensk studie från 2014 där tio personer som ge-
nomgick lågintensiv träning studerades [11]. Dessa visade en klar förbätt- 
ring av smärtintensiteten och uppgav sig ha en bättre skulderfunktion. Studi- 
erna bedöms inte tillföra ytterligare evidens (otillräckligt vetenskapligt un- 
derlag) varför konsensusslutsatsen kvarstår. 

Saknas någon information i studierna? 
Ingen relevant information saknas i studierna. 

Hälsoekonomisk bedömning 
Socialstyrelsen har inte gjort en hälsoekonomisk bedömning för detta till-
stånds- och åtgärdspar. 
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Komplikationer: ögon 

Därför belyser vi området 
Socialstyrelsens motiv till att belysa intervallen mellan ögonbottenundersök- 
ningar hos personer med typ 2-diabetes att gruppen av personer som kan vara 
aktuell för ögonbottenundersökning har förändrats över tiden. Den totala fö-
rekomsten av diabetes ökar, huvudsakligen till följd av en allt mer åldrande 
befolkning och längre överlevnad med diabetes, men till viss del också till 
följd av lägre fasteglukoskriterier för diagnos. Det finns alltså skäl att anta att 
allt fler och allt äldre personer med lätt förhöjda blodglukosnivåer kommer 
att ingå i svenska screeningprogram för upptäckt av synhotande retinopati. 

Detta ingår i området 
Riktlinjerna behandlar intervallen för ögonbottenundersökning hos personer 
med typ 2-diabetes. Intervallen för undersökning hos personer med typ 1-dia-
betes tas inte upp i riktlinjerna. 

Tillstånd och åtgärder 
Rad: E02 

Tillstånd: Typ 2-diabetes utan retinopati Åtgärd: 
Ögonbottenfoto vart tredje år 

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Ögonbottenfotografering vid typ 1- och typ 2-diabetes har bidragit till att 
ögonbottenförändringar upptäcks tidigare, vilket i sin tur har möjliggjort be- 
handling av synhotande förändringar. Synhotande ögonbottenförändringar 
behandlas i dag framgångsrikt med laser och glaskroppsoperationer. Det är 
välkänt att blindhet och synnedsättning minskat till följd av laserbehandling, 
men det är också troligt att bättre diabetes-, blodtrycks- och kolesterol- sän-
kande behandling minskar risken för utveckling av kärlskador till exem- pel i 
retina. Det förefaller som om såväl prevalensen som incidensen av re- tino-
pati minskar [1] också till följd av att diabetesdiagnosen ställs tidigare i sjuk-
domsförloppet. 

Rekommendation 
 
 
Motivering till rekommendation 
Avgörande för rekommendationen är att tillståndet har måttlig 
svårighetsgrad. 
Kommentar: Regelbunden undersökning och behandling vid behov minskar 
risken för utveckling av synnedsättning. 



 

NATIONELLA RIKTLINJER FÖR DIABETESVÅRD 
SOCIALSTYRELSEN 

349 

 

Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har sammanvägt måttlig svårighetsgrad. 

Vilken effekt har åtgärden? 
Vid typ 2-diabetes utan retinopati 

• innebär ögonbottenundersökning vart tredje år, jämfört med vartannat eller 
varje år liten risk för försenad diagnos av retinopati (begränsat till måttligt 
starkt vetenskapligt underlag) 

• en försumbar risk för försenad diagnos av synhotande retinopati (begrän-
sat till måttligt starkt vetenskapligt underlag). 

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade effekter? 
Åtgärden innebär inga kända biverkningar eller oönskade effekter. 

Vilka studier ingår i granskningen? 
Senaste litteratursökning är utförd 2008. Socialstyrelsens bedömning är att 
det inte funnits behov av ny litteratursökning. 

Randomiserade kontrollerade studier som jämför utfallet mellan olika in- 
tervall för undersökning för att upptäcka synhotande diabetesretinopati sak- 
nas, varför andra typer av studier fått ligga till grund för slutsatserna. Littera- 
turgenomgången, som är baserad på stora välgjorda befolkningsbaserade ko-
hortstudier och simuleringsmodeller [2-6], visar att en förlängning av under-
sökningsintervallen från två till tre år för personer med typ 2-diabetes utan 
retinopati är förenad med obetydlig risk för försenad diagnos av synho- tande 
retinopati och därmed risk för synskada. 

Saknas någon information i studierna? 
Ingen relevant information saknas i studierna. 

Hälsoekonomisk bedömning 
Vid typ 2-diabetes med låg risk att utveckla retinopati medför ögonbottenun- 
dersökning vartannat jämfört med vart tredje år en hög till mycket hög kost- 
nad per QALY (viss eller kalkylerad evidens). 

Vid typ 2-diabetes med hög risk att utveckla retinopati medför ögonbot- 
tenundersökning vartannat jämfört med vart tredje år en måttlig kostnad per 
QALY (viss eller kalkylerad evidens). 

Granskade hälsoekonomiska utvärderingar [6-9] av undersökningsintervall 
för retinopati för personer med typ 2-diabetes utan retinopati inkluderar i ett 
fall [6] en inkrementell kostnadseffektanalys av att screena vart tredje år jäm- 
fört med vartannat år. Övriga studier jämför andra undersökningsintervall. 

Kostnaderna per QALY eller synår minskar när intervallen förlängs från 
vartannat år till vart tredje eller fjärde år. Den studie [6] som behandlar in- 
krementell kostnadseffektivitet av att screena vartannat år i stället för vart 
tredje år fann att denna kostnad för lågriskpatienter (högriskpatienter) var 82 
190–193 150 USD (10 990–28 850 USD) per QALY. Med låg risk avses här 
en 75-årig patient med HbA1c på sju procent. Med hög risk avses en 45- årig 
patient med HbA1c på elva procent. Studien är gjord i USA, vilket be- gränsar 
dess relevans för svenska förhållanden. 
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Komplikationer: njurar 

Därför belyser vi området 
Socialstyrelsens motiv till att belysa området är att sviktande njurfunktion är 
en vanligt förekommande och allvarlig komplikation till diabetes. Regelbun- 
den undersökning för albuminuri kan tidigt upptäcka risk för sviktande njur- 
funktion. Att ge råd om proteinreducerad kost vid diabetesnefropati är omdis-
kuterat. 

Detta ingår i området 
Riktlinjerna behandlar regelbunden undersökning av albumin i urinen samt 
råd om proteinreducerad kost vid diabetesnefropati. 

Tillstånd och åtgärder 
Rad: E03 

Tillstånd: Diabetes 

Åtgärd: Årlig undersökning av albumin i urinen 

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Albumin i urinen är en mycket stark riskmarkör för allvarlig njurskada, hjärt- 
infarkt, stroke och förtida död. Det är en enkel åtgärd som möjliggör att tidigt 
identifiera individer med albuminläckage för att sätta in åtgärder som före- 
bygger komplikationerna. 

Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har sammanvägt måttlig svårighetsgrad. 

Vilken effekt har åtgärden? 
Vid diabetes 

Rekommendation 
 
 
Motivering till rekommendation 
Avgörande för rekommendationen är att tillståndet har en måttlig svårighets-
grad. 
Kommentar: Albumin i urinen är en mycket stark riskmarkör för allvarlig 
njurskada, hjärtinfarkt, stroke och förtida död. Det är en enkel åtgärd som 
möjliggör att tidigt identifiera individer med albuminläckage för att sätta in 
åtgärder som förebygger komplikationerna. 
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• är det vetenskapliga underlaget otillräckligt för att värdera effekten på dia-
betespatienters komplikationer eller mortalitet utifrån vilken metod för al-
buminmätning som använts 

• har bestämning av mikroalbuminuri genom mätning av 
• u-albumin/kreatinin-kvot i urinstickprov hög sensitivitet och specificitet 

jämfört med urin-albuminutsöndringshastighet (vedertagen engelsk för-
kortning; UAER) som referensmetod (måttligt starkt vetenskapligt un-
derlag) 

• korrelerar bestämning av u-albuminkoncentration i stickprov av morgonu-
rin väl till UAER som referensmetod avseende diagnostik av mikroalbu-
minuri (måttligt starkt vetenskapligt underlag) 

• tycks bestämning av u-albumin/kreatinin-kvot i urinstickprov inom pri-
märvården korrelera väl till UAER, oavsett om analys gjorts på morgonu-
rin eller inte (begränsat vetenskapligt underlag). 

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade effekter? 
Åtgärden innebär inga kända biverkningar eller oönskade effekter. 

Vilka studier ingår i granskningen? 
Senaste litteratursökning är utförd 2008. Socialstyrelsens bedömning är att 
det inte funnits behov av ny litteratursökning. 

Det saknas studier som har värderat effekten på diabetespatienters kompli- 
kationer eller mortalitet utifrån vilken metod för albuminmätning som an- 
vänts. Däremot identifierade litteratursökningen ett antal accuracy-studier, 
som jämför stickprovsmätning med referensmetoden UAER. 

Albuminutsöndring i urin har historiskt sett analyserats i totala mängden 
urin som utsöndrats eller insamlats under ett dygn. Urininsamling under ett 
dygn leder till mindre patientföljsamhet jämfört med analys av ett urinprov. 

Fyra accuracy-studier [1-4] med sammanlagt 924 patienter visar att be- 
stämning av urin-albumin/kreatinin-kvot i stickprov av morgonurin har hög 
sensibilitet och sensitivitet jämfört med UAER som referensmetod. Samban- 
det stärks om hänsyn tas till kön och ålder. 

Två accuracy-studier [2, 3] med sammanlagt 585 patienter visar att be- 
stämning av urin-albuminkoncentration i stickprov av morgonurin korrelerar 
väl till UAER som referensmetod avseende diagnostik av mikroalbuminuri. 

Den intraindividuella skillnaden är dock högre än vid bestämning av u-al-
bumin/kreatinin-kvot. 

En accuracy-studie [5] med sammanlagt 106 patienter visar att bestämning 
av urin-albumin/kreatinin-kvot i stickprov inom primärvården korrelerar väl 
till UAER som referensmetod oavsett om analys gjorts på morgonurin eller 
inte. 

Saknas någon information i studierna? 
Det saknas studier som har värderat effekten på diabetespatienters komplika- 
tioner eller mortalitet utifrån vilken metod för albuminmätning som använts. 

Hälsoekonomisk bedömning 
Socialstyrelsen har inte gjort en hälsoekonomisk bedömning för detta till-
stånds- och åtgärdspar. 
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Rad: E04 

Tillstånd: Diabetesnefropati i preuremisk fas Åtgärd: 
Råd om proteinreducerad kost 

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Diabetesnefropati är den i Sverige vanligaste orsaken till uremi som kräver 
behandling med dialys eller njurtransplantation. Råd om proteinreducerad 
kost ges för att bromsa utvecklingen av diabetesnefropati. 

Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har sammanvägt stor svårighetsgrad. 

Vilken effekt har åtgärden? 
Vid diabetesnefropati i preuremisk fas har proteinreducerad kost 

• en gynnsam effekt på njurfunktionen (mätt som GFR) jämfört med kost 
med normalt proteininnehåll (måttligt starkt vetenskapligt underlag) 

• en gynnsam effekt på graden av proteinuri jämfört med kost med normalt 
proteininnehåll (begränsat vetenskapligt underlag). 

Rekommendation 
 
 
Motivering till rekommendation 
Avgörande för rekommendationen är att tillståndet har stor svårighetsgrad. 
Åtgärden har visad effekt endast på surrogatmått. 
Kommentar: Åtgärden kan skjuta upp behovet av dialys. 
Anpassning för gruppen mest sjuka äldre: Beakta att åtgärden kan ge mindre 
nytta i denna grupp. 
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Har åtgärden några biverkningar eller oönskade effekter? 
Åtgärden innebär inga kända biverkningar eller oönskade effekter. 

Vilka studier ingår i granskningen? 
Råd om proteinreducerad kost vid diabetesnefropati i preuremisk fas har stu- 
derats i 11 randomiserade kontrollerade studier med sammanlagt 624 perso- 
ner, sammanfattade i en systematisk översikt [1]. Studierna, som var från 
1987-2009, inkluderade personer med både typ 1- och typ 2-diabetes. De in-
gående studierna hade olika inklusionskriterier avseende nefropati-stadium 
vid baslinjen (normo- mikro eller makroalbuminuri, eller blandat). Protein- 
reducerad kost definierades som en kost med mindre eller lika med 0,8 
g/kg/dag. Studierna representerade både kort (3–12 månader) och lång (24-
60 månader) uppföljningstid. Metaanalysen visade att proteinreducerad kost 
förbättrar njurfunktionen hos patienter med diabetesnefropati med 6,5 
ml/min/1,73 m2, vilket motsvarar upp till 10 procent och är en kliniskt rele- 
vant förbättring. Avdrag i evidensstyrkan görs för signifikant heterogenitet. 

Heterogeniteten i analysen kunde dock förklaras av att njurfunktionen en-
bart förbättrades i subgruppen med makroproteinuri vid baslinjeundersök-
ningen, och enbart i de studier som lyckats åstadkomma en måttlig till god 
följsamhet till kosten. Metaanalysen visade även modesta förbättringar i pro-
teinuri (-0,62 g/24 h) och HbA1c (-0,3 procentenheter). Avdrag i evidensstyr-
kan för effektmåttet proteinuri görs för signifikant heterogenitet och oprecisa 
data. 

Slutsatsen avviker delvis från äldre metaanlayser; [2, 3] som inte fann nå- 
gon signifikant effekt på njurfunktionen. Detta förklaras dock av skillnader i 
de studier som inkluderats, och för vilket ett mer trovärdigt urval gjorts i den 
föreliggande metaanalysen [1]. Den föreliggande studien visar också att det 
är viktigt att kvaliteten på behandlingen är hög, det vill säga att kvalificerat 
stöd finns till hands för att få till stånd en bestående och genomförbar kost- 
förändring. Däremot var gränsen för god till måttlig följsamhet till kosten en-
bart 0,9, uttryckt som ration mellan proteinintaget i interventionsgruppen 
jämfört med kontrollgruppen. Detta antyder att reduktionen i protein bara be-
höver vara större eller lika med 10 procent för att vara effektiv givet att kost-
förändringen är bestående, vilket utgör en mer modest reduktion än tidi- gare 
riktlinjer vid diabetesnefropati har förespråkat. 

Saknas någon information i studierna? 
Det saknas information om huruvida proteinreducerad kost förhindrar eller 
försenar njursvikt, initiering av dialys och död. 

Hälsoekonomisk bedömning 
Socialstyrelsen har inte gjort en hälsoekonomisk bedömning för detta till- 
stånds- och åtgärdspar. 
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Komplikationer: nerver 

Därför belyser vi området 
Socialstyrelsens motiv till att belysa regelbunden undersökning, diagnostik 
och behandling av diabetesneuropati är att sådana komplikationer påverkar 
minst hälften av alla personer med diabetes, ofta medför stort lidande och är 
svårbehandlade samt medför stora kostnader för hälso- och sjukvården. 

Detta ingår i området 
Riktlinjerna behandlar metoder för tidig upptäckt av neuropati i fötterna med 
hjälp av monofilamenttest eller stämgaffel. Riktlinjerna innehåller också 
olika behandlingsalternativ vid tillståndet erektil dysfunktion samt åtgärder 
vid kompressionsneuropatier. I övrigt fokuseras riktlinjerna på metoder för 
att lindra smärtande perifer neuropati med olika läkemedel eller transkutan 
elektrisk nervstimulering (TENS). 

Tillstånd och åtgärder 
Rad: E05 

Tillstånd: Diabetes 

Åtgärd: Undersökning för att identifiera neuropati 
med monofilament eller stämgaffel 

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Diabetesassocierad sensorisk perifer neuropati är en progredierande kompli- 
kation som vanligen ger ringa symtom innan mer allvarlig konsekvens, 
såsom fotsår, amputation, Chracot eller smärtsam neuropati utvecklats. Då 
patienten sällan är medveten om sin avsaknad av normal sensibilitet i foten, 
krävs aktiv undersökning för att identifiera neuropatin. Flera undersöknings- 
modaliteter finns tillgängliga varav de vanligaste utgörs av undersökning 
med Semmes Weinstein monofilament eller 128 Hz stämgaffel. 

Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har sammanvägt måttlig svårighetsgrad. 

Rekommendation 
 
 
Motivering till rekommendation 
Avgörande för rekommendationen är att det finns vetenskapligt stöd för att åt-
gärden kan förutsäga risk för amputation. 
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Vilken effekt har åtgärden? 
Vid diabetes: 

• tycks ett positivt resultat för neuropati med monofilamenttest i nedre ex-
tremiterna identifiera personer med ökad risk för amputation (begränsat 
vetenskapligt underlag) 

• har patienter med positivt resultat för neuropati med monofilamenttest 
och/eller stämgaffeltest i nedre extremiterna ökad risk att utveckla fotsår 
(måttligt starkt vetenskapligt underlag) 

• tycks monofilament- och stämgaffeltest ha en sensitivitet på 77- respektive 
53 procent och en specificitet på 96- respektive 99 procent samt AUC-
värden på 0,72 respektive 0,73 för att identifiera neuropati (i förhållande 
till nervkonduktions- undersökning), (begränsat vetenskapligt underlag). 

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade effekter? 
Åtgärden innebär inga kända biverkningar eller oönskade effekter. 

Vilka studier ingår i granskningen? 
I granskningen ingår en systematisk översikt [1] som inkluderar nio studier 
och 11 007 diabetespatienter och utvärderar effekten av positiv monofilament 
på amputation och tillkomst av fotsår under upp till fyra år efter undersök- 
ningen, en befolkningsbaserad kohort studie som utvärderar effekten av olika 
riskfaktorer på sårutveckling under ett års uppföljning [2] samt en studie som 
värderar specificitet och sensitivitet för monofilament och stämgaffeltest mot 
nervkonduktionstest som gold standard [3]. 

Den relativa risken att utveckla diabetesrelaterat fotsår var högre hos dia- 
betespatienter med patologiskt stämgaffeltest jämfört med de med normalt 
test (RR 2,5–7,9), (n=10 029). Amputationsrisken ökade vid patologiskt 
stämgaffeltest (RR 1,7–15,1), (n=1 336) [1]. 

I en samhällsbaserad kohort med 1 192 diabetespatienter var risken att un- 
der ett år drabbas av fotsår högre hos patienter med patologisk mono- fila-
mentundersökning (OR 1,7) och hos patienter med patologiskt stäm- gaffel-
test (OR 3,2), [2]. 

I en diabetesklinikbaserad studie om 478 patienter var specificiteten för 
både monofilamentundersökning och stämgaffeltest hög jämfört med nerv- 
konduktionsundersökning som gold standard (96 respektive 99 procent). 

Sensitiviteten var 77 respektive 53 procent i denna undersökning [3]. Båda 
undersökningarna tog kort tid och var kliniskt enkla att utföra. 

Saknas någon information i studierna? 
Ingen relevant information saknas i studierna. 

Hälsoekonomisk bedömning 
Socialstyrelsen har inte gjort en hälsoekonomisk bedömning för detta till- 
stånds- och åtgärdspar. 
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Rad: E07 

Tillstånd: Diabetes med smärtsam neuropati Åtgärd: 
Behandling med tricykliska antidepressiva (TCA) som 
förstahandsval 

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Diabetesnuropati ger bristande känsel i fötterna som är en av de viktigaste 
faktorerna bakom svårläkta sår och amputation. Hos en liten grupp patienter 
uppträder allt svårare smärtor, och vanliga analgetika ger inte tillräcklig lind-
ring. Smärtorna kan bli invalidiserande, speciellt nattetid, och inverka men-
ligt på livskvaliteten. Behandling med tricykliska antidepressiva (TCA), van-
ligen amitryptilin, har använts sedan många år. De modernare anti- 
depressiva av SSRI-typ har också testats. 

Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har sammanvägt stor svårighetsgrad. 

Vilken effekt har åtgärden? 
Vid diabetes med smärtsam neuropati 

• ökar behandling med tricykliska antidepressiva andelen med minst femtio 
procents smärtminskning (måttligt starkt vetenskapligt underlag) 

• är andelen som tvingas avsluta behandlingen med tricykliska antidepres-
siva till följd av biverkningar hög (måttligt starkt vetenskapligt underlag) 

Rekommendation 
 
 
Motivering till rekommendation 
Avgörande för rekommendationen är att det finns evidens för effekt på smärt-
lindring och att tillståndet har stor svårighetsgrad. 
Kommentar: Förhållandevis begränsade absoluta prisskillnader mellan 
amitriptylin, gabapentin, pregabalin och duloxetin vid lägsta pris ger ut-
rymme för individuell anpassning av läkemedelsbehandling för bästa patient-
nytta. 
Anpassning för gruppen mest sjuka äldre: Beakta att erfarenheten är 
begränsad av användning av läkemedlen hos äldre. Det finns risker vid 
behandling med många läkemedel. 
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• är effekten på smärtminskning vid behandling med tricykliska antidepres-
siva likvärdig med effekten av duloxetin (måttligt starkt vetenskapligt un-
derlag) 

• tycks amitriptylin (TCA) och pregabalin ge likvärdig effekt på smärt-
minskning (begränsat vetenskapligt underlag) 

• är det vetenskapliga underlaget otillräckligt för att bedöma effekten på 
livskvalitet. 

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade effekter? 
Risken för utsättning till följd av biverkningar såsom muntorrhet, förstopp-
ning eller yrsel är trefaldigt ökad jämfört med placebo. 

Vilka studier ingår i granskningen? 
Effekten av tricykliska antidepressiva vid smärtsam diabetesneuropati har ut-
värderats i minst åtta systematiska översikter sedan år 2000. Baserat på  åtta 
äldre studier med 283 patienter fördubblas andelen patienter med minst 50 
procents smärtlindring vid behandling under 3–6 veckor med låga till mått-
ligt höga doser [1]. Effekten tycks likvärdig med pregabalin och duloxe- tin 
[2, 3]. Var tredje patient avslutade behandlingen till följd av biverkningar. 

En översikt från 2010 (uppdaterad 2013) från The National Institute for 
Health and Care Excellence, UK (NICE) [4] anger att behandling med TCA 
ger signifikant högre andel patienter med minst 30 procent smärtlindring och 
global förbättring jämfört med placebo (måttlig evidensstyrka enligt 
GRADE). NICE rekommenderar att personer med diabetes först bör erbjudas 
duloxetin och om kontraindicerat eller problem med biverkningar så ska 
amitryptilin användas. 

En systematisk översikt av European Federation for Neurological Sci- 
ences (EFNS), (uppdaterad till september 2009) bedömer evidensen för ef- 
fekt av TCA som ”Level A” [5]. Ytterligare en översikt [6] från Cochrane, 
uppdaterad till september 2012, inkluderar två RCT-studier med 1 437 delta- 
gare men inte heller här särredovisas diabetespatienter. Enligt denna SÖ finns 
visst stöd för effekt av amitriptylin vid smärtsam diabetesneuropati. Efter lit-
teratursökningen har ytterligare en studie identifierats som inte bedöms för-
ändra slutsatserna [7]. 

Saknas någon information i studierna? 
Inga data redovisas om effekten på livskvalitet. Studierna är genomgående av 
kort varaktighet. 

Hälsoekonomisk bedömning 
Behandling med tricykliska antidepressiva vid smärtsam diabetesneuropati 
bedöms innebära en låg kostnad per vunnen QALY jämfört med ingen be- 
handling (viss evidens). Underlaget till den hälsoekonomiska bedömningen 
utgörs av fyra modellstudier [8-11]. Granskade studier har acceptabel kvalitet 
men belyser inte alla behandlingsalternativ. En av fyra studier hade ett sam- 
hällsperspektiv och övriga ett begränsat hälso- och sjukvårdsperspektiv. 

Lägsta pris per dygnsdos enligt Tandvårds- och läkemedelsförmånsverkets 
(TLV) prisdatabas i januari 2014 redovisar förhållandevis begränsade abso- 
luta prisskillnader mellan amitriptylin, gabapentin, pregabalin och duloxetin 
vid lägsta pris och ger därför utrymme för individuell anpassning av läke- 
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medelsbehandling för bästa patientnytta. Merkostnaden per år för läkemedlen 
som har en högre dygnskostnad motsvarar 2–3 läkarbesök i primärvården. 
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Rad: E08 

Tillstånd: Diabetes med smärtsam neuropati Åtgärd: 
Behandling med gabapentin 

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Diabetesneuropati ger bristande känsel i fötterna som är en av de viktigaste 
faktorerna bakom svårläkta sår och amputation. Hos en liten grupp patienter 
uppträder allt svårare smärtor, och vanliga analgetika ger inte tillräcklig lind- 
ring. Smärtorna kan bli invalidiserande, speciellt nattetid, och inverka men- 
ligt på livskvaliteten. Behandling med med det antiepiletiska preparatet ga- 
bapentin används mot kroniska neuropatier. 

Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har sammanvägt stor svårighetsgrad. 

Vilken effekt har åtgärden? 
Vid diabetes med smärtsam neuropati 

• ökar behandling med gabapentin andelen med minst femtio procents 
smärtminskning (måttligt starkt vetenskapligt underlag) 

• skiljer sig inte utsättning vid behandling med gabapentin till följd av bi-
verkningar från placebo (måttligt starkt vetenskapligt underlag). 

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade effekter? 
Biverkningarna skiljer sig inte från behandling med placebo. 

Vilka studier ingår i granskningen? 
Gabapentin har studerats i fyra randomiserade kontrollerade studier med 281 
patienter som sammanställs i en systematisk översikt från Cochrane [1]. Be- 
handlingen ökade andelen med minst 50 procents smärtminskning från 28 till 
64 procent under åtta veckors till tre månaders behandling jämfört med pla- 
cebo. En fjärdedel av patienterna angav yrsel, och något färre angav sömnig- 
het. Det var ingen skillnad mellan grupperna för utsättning av behandlingen 
till följd av biverkningar. En nyare Cochraneöversikt [2] som delvis bygger 
på ovan nämnda översikt visar att vid behandling med gabapentin förbättras 

Rekommendation 
 
 
Motivering till rekommendation 
Avgörande för rekommendationen är att det finns evidens för effekt på 
smärtlindring och att tillståndet har stor svårighetsgrad. 
Kommentar: Förhållandevis begränsade absoluta prisskillnader mellan 
amitriptylin, gabapentin, pregabalin och duloxetin vid lägsta pris ger ut-
rymme för individuell anpassning av läkemedelsbehandling för bästa pati-
entnytta. 
Anpassning för gruppen mest sjuka äldre: Beakta att erfarenheten är 
begränsad av användning av läkemedlen hos äldre. Det finns risker vid 
behandling med många läkemedel. 



 

362 NATIONELLA RIKTLINJER FÖR DIABETESVÅRD 
SOCIALSTYRELSEN 

 

smärtan, mätt som minst 50 procent smärtreduktion (RR 1,8; 1,4; 2,2, 
NNT5,8). 

I en ingående studie jämfördes gabapentin med amitryptilin och uppvisade 
där likvärdig smärtreducerande effekt. I en översikt från 2010 (uppdaterad 
2013) från The National Institute for Health and Care Excellence UK (NICE) 
[3] sammanfattas för hela gruppen med neuropati att det finns måttligt till 
hög evidensstyrka enligt GRADE för minst 50 procent smärtreduktion vid 
behandling med gabapentin. En systematisk översikt från European Fede-
rat- ion for Neurological Sciences (EFNS), (uppdaterad till september 2009) 
[4], baserar sin slutsats på den tidigare Cochraneöversikten [1] och ger Level 
A för efficacy för gabapentin över 300–600 mg per dag vid smärtsam dia- 
betesneuropati och konkluderar också att effekten är likvärdig med den som 
nortryptilin ger. 

Efter litteratursökningen har ytterligare en studie identifierats som inte be- 
döms förändra slutsatserna [5]. 

Saknas någon information i studierna? 
Det saknas livskvalitetsdata och direkta jämförelser med pregabalin och 
duloxetin. 

Hälsoekonomisk bedömning 
Behandling med gabapentin vid smärtsam diabetesneuropati bedöms inne- 
bära en låg kostnad per vunnen QALY jämfört med ingen behandling (viss 
evidens). Underlaget till den hälsoekonomiska bedömningen utgörs av fyra 
modellstudier [6-9]. Granskade studier har acceptabel kvalitet men belyser 
inte alla behandlingsalternativ. En av fyra studier hade ett samhällsperspektiv 
och övriga ett begränsat hälso- och sjukvårdsperspektiv. 

Lägsta pris per dygnsdos enligt Tandvårds- och läkemedelsförmånsverkets 
(TLV) prisdatabas i januari 2014 redovisar förhållandevis begränsade abso- 
luta prisskillnader mellan amitriptylin, gabapentin, pregabalin och duloxetin 
vid lägsta pris och ger därför utrymme för individuell anpassning av läke- 
medelsbehandling för bästa patientnytta. Merkostnaden per år för läkemedlen 
som har en högre dygnskostnad motsvarar 2–3 läkarbesök i primärvården. 
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Rad: E09 

Tillstånd: Diabetes med smärtsam neuropati Åtgärd: 
Behandling med SSRI (selektiva 
serotoninåterupptagshämmare, [eng. Selective 
serotonin reuptake inhibitor SSRI]) 

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Diabetesneuropati ger bristande känsel i fötterna som är en av de viktigaste 
faktorerna bakom svårläkta sår och amputation. Hos en liten grupp patienter 
uppträder allt svårare smärtor, och vanliga analgetika ger inte tillräcklig lind-
ring. Smärtorna kan bli invalidiserande, speciellt nattetid, och inverka men-
ligt på livskvaliteten. Behandling med tricykliska antidepressiva (TCA), van-
ligen amitryptilin, har använts sedan många år. De modernare antidepressiva 
av SSRI-typ har också testats. 

Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har sammanvägt stor svårighetsgrad. 

Rekommendation 
 
 
Motivering till rekommendation 
Avgörande för rekommendationen är att det finns vetenskapligt stöd för att 
åtgärden saknar effekt på smärtlindring. 
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Vilken effekt har åtgärden? 
Vid diabetes med smärtsam neuropati 

• tycks behandling med SSRI inte ha någon säkerställd smärtlindrande ef-
fekt och biverkningarna inte skilja sig från placebo (begränsat vetenskap-
ligt underlag) 

• är underlaget otillräckligt för att bedöma effekten av SSRI på livskvalitet. 

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade effekter? 
Risken för utsättning till följd av biverkningar såsom muntorrhet, för- stopp-
ning eller yrsel är trefaldigt ökad jämfört med placebo. 

Vilka studier ingår i granskningen? 
Behandling med SSRI-preparat (exklusive duloxetin och venlafaxin) vid 
smärtsam diabetesneuropati har studerats i tre studier med 162 patienter som 
sammanfattas i en systematisk översikt [1]. Endast en studie per preparat 
identifierades och evidensstyrkan bedömdes som låg. Citalopram och fluoxe- 
tin minskar inte smärtan i studien. En översikt från 2010 (uppdaterad 2013) 
från The National Institute for Health and Care Excellence UK (NICE) [2] 
fann inga studier som uppfyllde inklusionskraven och slutsatsen blev att det 
saknas evidens för effekt. En systematisk översikt av European Federation 
for Neurological Sciences (EFNS), (uppdaterad till september 2009) [3] be- 
dömer att preparatgruppen ger liten eller ingen effekt på smärta. 

Efter litteratursökningen har ytterligare en studie identifierats som inte be- 
döms förändra slutsatserna [4]. 

Saknas någon information i studierna? 
Inga data redovisas om effekten på livskvalitet. Studierna är genomgående av 
kort varaktighet. 

Hälsoekonomisk bedömning 
Socialstyrelsen har inte gjort en hälsoekonomisk bedömning för detta till- 
stånds- och åtgärdspar. 
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Neuropathy: An Umbrella Systematic Review and Comparative Ef-
fectiveness Network Meta-analysis. Annals of internal medicine. 2014; 
161(9):639-49. 

Rad: E10 

Tillstånd: Diabetes med smärtsam neuropati Åtgärd: 
Behandling med duloxetin 

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Diabetesneuropati ger bristande känsel i fötterna som är en av de viktigaste 
faktorerna bakom svårläkta sår och amputation. Hos en liten grupp patienter 
uppträder allt svårare smärtor, och vanliga analgetika ger inte tillräcklig lind-
ring. Smärtorna kan bli invalidiserande, speciellt nattetid, och inverka men-
ligt på livskvaliteten. Smärtsam diabetesneuropati är en godkänd indikation 
för behandling med med duloxetine som är ett antidepressivum av SNRI-typ 
(serotonin- och noradrenalinåterupptagshämmare). 

Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har sammanvägt stor svårighetsgrad. 

Vilken effekt har åtgärden? 
Vid diabetes med smärtsam neuropati 

• ökar behandling med duloxetin andelen patienter som uppnår minst 50 
procents smärtminskning (starkt vetenskapligt underlag) 

• är andelen patienter som avslutar behandlingen med duloxetin till följd av 
biverkningar hög (starkt vetenskapligt underlag) 

• ger behandling med duloxetin förbättrad livskvalitet (starkt vetenskapligt 
underlag) 

• är effekten på smärtminskning likvärdig för behandling med duloxetin 
jämfört med tricykliska antidepressiva (måttligt starkt vetenskapligt un-
derlag) 

• tycks behandling med duloxetin och pregabalin ge likvärdig effekt på 
smärtminsking (begränsat vetenskapligt underlag). 

Rekommendation 
 
 
Motivering till rekommendation 
Avgörande för rekommendationen är att det finns evidens för effekt på 
smärtlindring och livskvalitet och att tillståndet har stor svårighetsgrad. 
Kommentar: Förhållandevis begränsade absoluta prisskillnader mellan 
amitriptylin, gabapentin, pregabalin och duloxetin vid lägsta pris ger ut-
rymme för individuell anpassning av läkemedelsbehandling för bästa pati-
entnytta. 
Anpassning för gruppen mest sjuka äldre: Beakta att erfarenheten är 
begränsad av användning av läkemedlen hos äldre. Det finns risker vid 
behandling med många läkemedel. 
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Har åtgärden några biverkningar eller oönskade effekter? 
Risken för utsättning till följd av biverkningar som illamående, somnolens, 
yrsel, förstoppning och trötthet ökade med 10–15 procentenheter jämfört 
med placebo. Biverkningar, men inte smärtlindring, ökade med dosen 120 
mg jämfört med 60 mg dagligen. 

Vilka studier ingår i granskningen? 
Effekten av behandling med duloxetin vid smärtsam diabetesneuropati har 
utvärderats i tre studier [1-3] med sammanlagt 680 patienter i jämförelsen 
duloxetin 120 mg mot placebo. Två av studierna [1, 2] sammanfattas i en 
systematisk översikt [4]. Preparatet ökade andelen med minst 50 procents 
smärtminskning med 9–26 procentenheter – en dryg fördubbling jämfört med 
placebo. Duloxetin är det enda preparatet som undersökts och visat effekt på 
livskvalitet. Biverkningar, men inte smärtlindring, ökade med dosen 120 mg 
jämfört med 60 mg dagligen. 

Två senare publicerade RCT-studier fann ingen skillnad i smärtskattning 
mellan amitryptilin och duloxetin [5] eller mellan amitryptilin, pregabalin 
och duloxetin [6]. Vid litteratursökning identifierades även en systematisk 
översikt av European Federation for Neurological Sciences (EFNS), (uppda- 
terad till september 2009) [7], en översikt från National Institute for Health 
and Care Excellence, UK (NICE) [8], samt en översikt från cochrane [9]. I 
ingen av de tre översikterna inkluderas andra relevanta enskilda studier än de 
tre [1-3] som jämför duloxetin med placebo och som redan redovisats ovan. 
EFNS anger Level A för efficacy och duloxetin anges som likvärdig med ga- 
bapentin och pregabalin. NICE anger måttlig till hög evidensstyrka enlig 
GRADE för minst 50 procent smärtreduktion med duloxetin baserat på 
samma studier. Cochraneöversikten redovisar måttligt stark evidens, baserat 
på samma studier, för att duloxetin i doser på 60 eller 120 mg, men inte 20 
mg, är effektiv vid behandling av smärtsam diabetesneuropati [9]. 

Efter litteratursökningen har ytterligare en studie identifierats som inte be- 
döms förändra slutsatserna [10]. 

Saknas någon information i studierna? 
Jämförelse med gabapentin saknas. 

Hälsoekonomisk bedömning 
Behandling med duloxetin vid smärtsam diabetesneuropati bedöms innebära 
en låg kostnad per vunnen QALY jämfört med ingen behandling (viss evi- 
dens). Underlaget till den hälsoekonomiska bedömningen utgörs av fyra mo- 
dellstudier [11-14]. Granskade studier har acceptabel kvalitet men belyser 
inte alla behandlingsalternativ. En av fyra studier hade ett samhällsperspektiv 
och övriga ett begränsat hälso- och sjukvårdsperspektiv. 

Lägsta pris per dygnsdos enligt Tandvårds- och läkemedelsförmånsverkets 
(TLV) prisdatabas i januari 2014 redovisar förhållandevis begränsade abso- 
luta prisskillnader mellan amitriptylin, gabapentin, pregabalin och duloxetin 
vid lägsta pris och ger därför utrymme för individuell anpassning av läke- 
medelsbehandling för bästa patientnytta. Merkostnaden per år för läkemedlen 
som har en högre dygnskostnad motsvarar 2–3 läkarbesök i primärvården. 
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Rad: E11 

Tillstånd: Diabetes med smärtsam neuropati Åtgärd: 
Behandling med pregabalin 

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Diabetesneuropati ger bristande känsel i fötterna som är en av de viktigaste 
faktorerna bakom svårläkta sår och amputation. Hos en liten grupp patienter 
uppträder allt svårare smärtor, och vanliga analgetika ger inte tillräcklig lind-
ring. Smärtorna kan bli invalidiserande, speciellt nattetid, och inverka men-
ligt på livskvaliteten. Epilepsiläkemedlet pregabalin är en prodrog (omvand-
las till dess aktiva form när den tas upp i kroppen) till gabapantin och 
används vid behandling av smärtsamma neuropatier. 

Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har sammanvägt stor svårighetsgrad. 

Vilken effekt har åtgärden? 
Vid diabetes med smärtsam neuropati 

• ökar behandling med pregabalin andelen patienter med minst 50 procents 
smärtminskning (starkt vetenskapligt underlag) 

• är utsättning till följd av biverkningar tre till fyra gånger vanligare vid be-
handling med pregabalin än med placebo (starkt vetenskapligt underlag) 

Rekommendation 
 
 
Motivering till rekommendation 
Avgörande för rekommendationen är att det finns evidens för effekt på 
smärtlindring och att tillståndet har stor svårighetsgrad. 
Kommentar: Det finns risk för missbruk. Förhållandevis begränsade absoluta 
prisskillnader mellan amitriptylin, gabapentin, pregabalin och duloxetin vid 
lägsta pris ger utrymme för individuell anpassning av läkemedelsbehandling 
för bästa patientnytta. 
Anpassning för gruppen mest sjuka äldre: Beakta att erfarenheten är 
begränsad av användning av läkemedlen hos äldre. Det finns risker vid 
behandling med många läkemedel. 
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Har åtgärden några biverkningar eller oönskade effekter? 
Fem till åtta procentenheter fler avslutar behandlingen på grund av biverk-
ningar jämfört med placebo. 

Vilka studier ingår i granskningen? 
Litteratursökningen identifierade en Cochraneöversikt uppdaterad till maj 
2009 [1]. Man inkluderade sju placebokontrollerade studier med 2986 patien-
ter. Det förelåg en påtaglig förbättring av smärta vid doser >=300 mg/dag, 
mätt som minst 50 procent smärtreduktion (RR 1,5–1,7). Risken för biverk-
ning som leder till utsättning var förhöjd (RR 2,3–2,5). Författarna anger att 
en stor mängd patienter, i många olika studier med genomgående god design 
i kombination med påtagliga behandlingseffekter leder till ett gott underlag 
för att pregabalin är en effektiv behandlingsmetod. 

En systematisk översikt från European Federation for Neurological Sci- 
ences (EFNS), (uppdaterad till september 2009) [2] anger Level A för effi-
cacy för pregabalin över 300–600 mg per dag vid smärtsam diabetes- neuro-
pati. 

I en översikt från National Institute for Health and Care Excellence, UK 
(NICE) [3] sammanfattas att för hela gruppen med neuropati finns hög evi-
densstyrka enligt GRADE för minst 50 procent smärtreduktion. 

Resultaten från översikterna styrks av ytterligare en stor japansk dubbel- 
blind RCT från 2011 med 317 patienter som med pregabalin 300 eller 600 
mg rapporterade mer än 50 procent förbättring i 29 och 36 procent jämfört 
med 22 procent för placebogruppen [4]. I en dubbelblind RCT från 2012 med 
83 patienter fann man ingen skillnad i smärtlindrande effekt mellan prega-
balin, amitryptilin eller duloxetin [5]. Studien var dock inte designad för non-
inferiority utan för värdering av sömnpåverkan. Ytterligare en liten studie 
(n=51) jämförde amitryptilin och pregabalin utan att se några skillnader [6]. 

Efter litteratursökningen har ytterligare en studie identifierats som inte be- 
döms förändra slutsatserna [7]. 

Saknas någon information i studierna? 
Studiernas användbarhet begränsas av att behandlingstiden var endast fem till 
åtta veckor för ett kliniskt problem som består under flera år. 

Hälsoekonomisk bedömning 
Behandling med pregabalin vid smärtsam diabetesneuropati bedöms innebära 
en låg kostnad per vunnen QALY jämfört med ingen behandling (viss evi- 
dens). Underlaget till den hälsoekonomiska bedömningen utgörs av fyra mo- 
dellstudier [8-11]. Granskade studier har acceptabel kvalitet men belyser inte 
alla behandlingsalternativ. En av fyra studier hade ett samhällsperspektiv och 
övriga ett begränsat hälso- och sjukvårdsperspektiv. 

Lägsta pris per dygnsdos enligt Tandvårds- och läkemedelsförmånsverkets 
(TLV) prisdatabas i januari 2014 redovisar förhållandevis begränsade abso- 
luta prisskillnader mellan amitriptylin, gabapentin, pregabalin och duloxetin 
vid lägsta pris och ger därför utrymme för individuell anpassning av läkeme-
delsbehandling för bästa patientnytta. Merkostnaden per år för läkemedlen 
som har en högre dygnskostnad motsvarar 2–3 läkarbesök i primärvården. 
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Rad: E12 

Tillstånd: Diabetes med smärtsam neuropati Åtgärd: 
Behandling med capsaicin 

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Diabetesneuropati ger bristande känsel i fötterna som är en av de viktigaste 
faktorerna bakom svårläkta sår och amputation. Hos en liten grupp patienter 
uppträder allt svårare smärtor, och vanliga analgetika ger inte tillräcklig lind- 
ring. Smärtorna kan bli invalidiserande, speciellt nattetid, och inverka men- 
ligt på livskvaliteten. 

Capsaicin, den starka komponenten i chilipeppar, är ett samlingsnamn på 
arter inom släktet Capsicum. Till detta släkte hör bland annat paprika, spansk 
peppar och habanero. Capsaicin är godkänt för utvärtes behandling av smärta 
vid diabetesneuropati. Problem för patienten att tolerera den ofta svidande 
och brännande känslan vid påstrykningen, liksom behovet att stryka på sal- 
van flera gånger dagligen, leder å ena sidan till hög grad av utsättning. Å 
andra sidan har behandlingen, till skillnad från andra alternativ, inga sys- te-
meffekter eller biverkningar från centrala nervsystemet eller magtarmkana- 
len. 

Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har sammanvägt stor svårighetsgrad. 

Vilken effekt har åtgärden? 
Vid diabetes med smärtsam neuropati 

• tycks behandling med capsaicin i låg dos (0,075 procent) inte ge någon ef-
fekt på total förbättring jämfört med placebo (begränsat vetenskapligt un-
derlag) 

• medför behandling med capsaicin i låg dos (0,075 procent) viss smärt-
minskning jämfört med placebo (måttligt starkt vetenskapligt underlag) 

• tycks lokala biverkningar som leder till utsättning vara vanliga vid behand-
ling med capsaicin i låg dos (0,075 procent) (begränsat vetenskapligt un-
derlag). 

Rekommendation 
 
 
Motivering till rekommendation 
Avgörande för rekommendationen är att behandlingen medför biverkningar 
och samtidigt liten effekt på smärtlindring. 
Kommentar: Det finns behandlingsalternativ med bättre effekt men också ett 
behov av flera behandlingsalternativ för tillståndet. 
Anpassning för gruppen mest sjuka äldre: Beakta att erfarenheten är 
begränsad av användning av läkemedlen hos äldre. Det finns risker vid 
behandling med många läkemedel. 
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Har åtgärden några biverkningar eller oönskade effekter? 
Lokala biverkningar från huden som leder till utsättning, dock inga system- 
effekter eller biverkningar från centrala nervsystemet eller magtarmkanalen. 

Vilka studier ingår i granskningen? 
Underlaget utgörs av två studier [1, 2] där specifikt diabetespatienter stude-
rats. Baserat på den ena studien ger behandling med capsaicin ingen förbätt-
ring av global smärtskattning. Baserat på båda studierna medför behandling 
med capsaicin en viss smärtminskning. Lokala biverkningar som leder till ut-
sättning tycks vara vanliga. Vidare identifierade en nyare RCT [3] en syste-
matisk översikt från Cochrane [4] och en översikt från NICE [5]. Den väl-
gjorda thailändska dubbel-blinda cross-over studien med capsaicin i låg dos 
(0,025 procent) vid diabetesneuropati visade ingen skillnad mot placebo [3]. 
Då denna styrka inte saluförs i Sverige ingår studien inte i underlaget. 

Cochraneöversikten som var uppdaterad till juli 2012 fann enbart studier 
publicerade före 1996 och inkluderade sex studier med 389 deltagare [4]. 
Endast en av dessa studier innehöll enbart personer med diabetes. Studierna 
var heterogena och blindning inte möjlig att åstadkomma. Data bedömdes 
otillräckliga för slutsats om effektivitet men antyder att lågdos (< 1procent) 
capsaicin saknar meningsfylld klinisk smärtstillande effekt på neuropati i all-
mänhet. 

Underlaget till NICE´s rapport konkluderar att det endast förelåg mot- stri-
dig evidens av låg kvalitet avseende effekten av capsaicin på neuropati i 
stort. Endast en studie på 80 patienter med diabetesneuropati av medel kvali-
tet inkluderades med rapportering av global improvement/impression of 
change [2], vilket av NICE likställdes med andel som får minst 50 procent 
smärtreduktion, och denna visade ingen effekt på global smärtskattning. Men 
tillsammans med en större studie på 251 patienter [1] fann man viss minsk-
ning av intensitet. Capsaicin nämns inte som en behandlingsoption i rekom-
mendationerna som baseras på översikten. 

Efter litteratursökningen har ytterligare en studie identifierats som inte be- 
döms förändra slutsatserna [6]. 

Saknas någon information i studierna? 
Data om livskvalitet saknas. 

Hälsoekonomisk bedömning 
Socialstyrelsen har inte gjort en hälsoekonomisk bedömning för detta till- 
stånds- och åtgärdspar. 
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Rad: E13 

Tillstånd: Diabetes med smärtsam neuropati Åtgärd: 
Behandling med transkutan elektrisk nervstimulering 
(TENS) 

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Diabetesneuropati ger bristande känsel i fötterna som är en av de viktigaste 
faktorerna bakom svårläkta sår och amputation. Hos en liten grupp patienter 
uppträder allt svårare smärtor, och vanliga analgetika ger inte tillräcklig lind- 
ring. Smärtorna kan bli invalidiserande, speciellt nattetid, och inverka men- 
ligt på livskvaliteten. Det finns ett behov av flera behandlingsalternativ för 
tillståndet. 

Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har sammanvägt stor svårighetsgrad. 

Vilken effekt har åtgärden? 
Vid diabetes med smärtsam neuropati 

• är det vetenskapliga underlaget otillräckligt för att bedöma effekten av be-
handling med transkutan elektrisk nervstimulering (TENS) 

• ger behandling med transkutan nervstimulering en patientnytta som är 
större än olägenheten eller sidoeffekter (bedömning inom projektet). 

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade effekter? 
En fördel med TENS är avsaknaden av allvarliga biverkningar. 

Rekommendation 
 
 
Motivering till rekommendation 
Avgörande för rekommendationen är att det saknas vetenskapligt stöd för 
effekt av åtgärden och att det finns andra alternativ med stöd för effekt. 
Kommentar: Åtgärden har stöd i beprövad erfarenhet. Det finns ett behov av 
flera behandlingsalternativ för tillståndet. 

http://guidanceniceorguk/CG173/
http://guidanceniceorguk/CG173/
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Vilka studier ingår i granskningen? 
Behandling med TENS vid smärtsam diabetisk neuropati har beskrivits i tre 
systematiska översikter [1-3]. Ytterligare en översikt, [4], är inriktad på ef-
fekten av TENS vid olika tillstånd men där diabetesneuropati redovisas sepa-
rat. Slutsatserna i översikterna är att TENS kan vara effektiv och ett säkert al-
ternativ men anger att stora välgjorda studier krävs för att avgöra frågan. 

Litteratursökningen identifierade även en RCT som publicerats efter de 
systematiska översikterna [5]. I denna randomiserades 41 patienter till en 
dubbelblindad behandling. Man fann ingen skillnad i smärtreduktion mellan 
grupperna. 

Saknas någon information i studierna? 
Det saknas större studier över längre tid med adekvat dubbel-blindning och 
med uppgifter om effekten på livskvalitet 

Hälsoekonomisk bedömning 
Socialstyrelsen har inte gjort en hälsoekonomisk bedömning för detta till- 
stånds- och åtgärdspar. 
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Rad: E14 

Tillstånd: Diabetes och erektil dysfunktion Åtgärd: 
Behandling med PDE5–hämmare 

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Erektil dysfunktion hos män med diabetes beror främst på autonom neuro- 
pati, det vill säga störningar i de sympatiska och parasympatiska nervsignaler 
som reglerar blodfyllnad i penis, och därigenom erektionsförmågan. 

Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har sammanvägt måttlig svårighetsgrad. 

Vilken effekt har åtgärden? 
Vid diabetes och erektil dysfunktion 

• ökar behandling med PDE5-hämmare möjligheten att genomföra samlag 
(starkt vetenskapligt underlag). 

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade effekter? 
Åtgärden innebär inga kända biverkningar eller oönskade effekter. 

Vilka studier ingår i granskningen? 
Senaste litteratursökning är utförd 2008. Socialstyrelsens bedömning är att 
det inte funnits behov av ny litteratursökning. 

Olika varianter av PDE5-hämmare (sildenafil, vardenafil, tadalafil) har 
studerats i sammanlagt åtta randomiserade kontrollerade studier med sam- 
manlagt 1 717 patienter som sammanfattas i en systematisk översikt [1]. 
Översikten visar att PDE5-hämmare, oavsett variant, har en bättre effekt än 
placebo vad avser ett antal relevanta mått på förmåga att få eller behålla 
erektion av tillräcklig kvalitet för att genomföra samlag. Studierna ger inte 
underlag för att jämföra de tre preparaten sinsemellan, och det finns inga tyd-
liga skillnader beträffande effekt och biverkningar. Sammanlagd risk för nå-
gon biverkan var 4,8 gånger högre i interventionsgruppen. Möjligheten att 
genomföra samlag vid behandlingen har studerats i fyra av de åtta randomi- 
serade studierna (sammanlagt 557 patienter) och möjligheten att genomföra 
samlag ökade tjugofemfaldigt jämfört med placebo. 

Saknas någon information i studierna? 
Ingen relevant information saknas i studierna. 

Rekommendation 
 
 
Motivering till rekommendation 
Avgörande för rekommendationen är att tillståndet har måttlig svårig-
hetsgrad, att åtgärden har effekt och att kostnaden per QALY är låg jäm-
fört med ingen behandling. 
Anpassning för gruppen mest sjuka äldre: Beakta risken för biverkningar vid 
användning av många läkemedel och interaktioner med till exempel nitrogly-
cerin. 
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Hälsoekonomisk bedömning 
Vid diabetes med erektil dysfunktion medför behandling med sildenafil en 
låg kostnad per QALY jämfört med ingen behandling (viss evidens). Un- 
derlaget utgörs av en modellstudie [2]. 

Referenser 

1.  Vardi, M, Nini, A. Phosphodiesterase inhibitors for erectile dysfunction 
in patients with diabetes mellitus. 2007 [cited; Available from: 
http://www.mrw.interscience.wiley.com/cochrane/clsysrev/ar-
ticles/CD0 02187/frame.html 

2.  Smith, KJ, Roberts, MS. The cost-effectiveness of sildenafil. Annals of 
internal medicine. 2000; 132(12):933-7. 

Rad: E15 

Tillstånd: Diabetes och erektil dysfunktion Åtgärd: 
Behandling med PGE1 tillfört uretralt 

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Erektil dysfunktion hos män med diabetes beror främst på autonom neuro- 
pati, det vill säga störningar i de sympatiska och parasympatiska nervsignaler 
som reglerar blodfyllnad i penis, och därigenom erektionsförmågan. 

Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har sammanvägt måttlig svårighetsgrad. 

Vilken effekt har åtgärden? 
Vid diabetes och erektil dysfunktion 

• tycks behandling med PGE1 tillfört uretralt öka möjligheten att ge- nom-
föra samlag (begränsat vetenskapligt underlag). 

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade effekter? 
Åtgärden innebär inga kända biverkningar eller oönskade effekter. 

Vilka studier ingår i granskningen? 
Senaste litteratursökning är utförd 2008. Socialstyrelsens bedömning är att 
det inte funnits behov av ny litteratursökning. 

PGE1 lokalt tillfört uretralt har studerats i en randomiserad kontrollerad 
studie [1] omfattande 996 patienter, varav 20 procent med diabetes. Möjlig- 
heten att genomföra samlag ökade cirka 3–5 gånger efter behandling. Diabe- 
tespatienterna är dock inte särredovisade. Smärta är en vanlig komplikation 
som minskar andelen män där detta är ett fungerande behandlingsalternativ. 

Rekommendation 
 
 
Motivering till rekommendation 
Avgörande för rekommendationen är att tillståndet har en måttlig svårighets-
grad och åtgärdens effekt. 

http://www.mrw.interscience.wiley.com/cochrane/clsysrev/articles/CD002187/frame.html
http://www.mrw.interscience.wiley.com/cochrane/clsysrev/articles/CD002187/frame.html
http://www.mrw.interscience.wiley.com/cochrane/clsysrev/articles/CD002187/frame.html
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Saknas någon information i studierna? 
Ingen relevant information saknas i studierna. 

Hälsoekonomisk bedömning 
Socialstyrelsen har inte gjort en hälsoekonomisk bedömning för detta till- 
stånds- och åtgärdspar. 

Referenser 

1.  Padma-Nathan, H, Hellstrom, WJ, Kaiser, FE, Labasky, RF, Lue, TF, 
Nolten, WE, et al. Treatment of men with erectile dysfunction with 
transurethral alprostadil. Medicated Urethral System for Erection 
(MUSE) Study Group. The New England journal of medicine. 1997; 
336(1):1-7. 

Rad: E18 

Tillstånd: Diabetes med symtomgivande 
karpaltunnelsyndrom 

Åtgärd: Behandling med ortos 

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Vid diabetes och nervkompression i handleden, kliniskt karpaltunnel- 
syndrom, kan behandling med ortos vara av värde för val av behandling. 
Denna granskning syftar till att utvärdera nyttan av behandling med ortos. 

Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har sammanvägt liten svårighetsgrad 

Vilken effekt har åtgärden? 
Vid karpaltunnelsyndrom eller ulnarisnervkompression hos patienter med di-
abetes ger nattortos en patientnytta som är större än olägenheten (konsensus). 

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade effekter? 
Åtgärden innebär inga kända biverkningar eller oönskade effekter. 

Vilka studier ingår i granskningen? 
Senaste litteratursökning är utförd 2008. Socialstyrelsens bedömning är att 
det inte funnits behov av ny litteratursökning. 

Litteratursökningen identifierade inga systematiska översikter eller rando- 
miserade kontrollerade studier av nervkompressionstillstånd där ortosbe- 
handling studerats eller jämförts mellan patienter med eller utan diabetes. Vi 

Rekommendation 
 
 
Motivering till rekommendation 
Avgörande för rekommendationen är den förväntade patientnyttan av 
åtgärden. Det saknas dock vetenskapligt stöd för patientnytta. 
Kommentar: Enkel och biverkningsfri åtgärd till en sannolikt låg kostnad. 
Åtgärden har stöd i beprövad erfarenhet. 
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identifierade en systematisk översikt från Cochrane [1] som jämför olika 
icke-kirurgiska behandlingar (utan steroidinjektioner) vid karpaltunnel- 
syndrom, men endast en studie [2] i denna översikt har undersökt patienter 
med diabetes. Cochrane-översikten rapporterar en signifikant förbättring av 
symtom och funktion hos patienter med karpaltunnelsyndrom efter fyra veck-
ors behandling med ortos nattetid, men ingen av de rapporterade patien- terna 
hade diabetes. Det vetenskapliga underlaget för ortosbehandling vid karpal-
tunnelsyndrom och andra nervkompressionstillstånd hos patienter med diabe-
tes är otillräckligt. 

En konsensuspanel fick ta ställning till påståendet ”Vid karpaltunnel- 
syndrom eller ulnarisnervkompression hos patienter med diabetes ger natt- 
ortos en patientnytta som är större än olägenheten”. Konsensus uppnåddes. 

Saknas någon information i studierna? 
Studier saknas för den aktuella åtgärden vid det specifika tillståndet. 

Hälsoekonomisk bedömning 
Socialstyrelsen har inte gjort en hälsoekonomisk bedömning för detta till- 
stånds- och åtgärdspar. 

Referenser 

1.  O'Connor, D, Marshall, S, Massy-Westropp, N. Non-surgical treatment 
(other than steroid injection) for carpal tunnel syndrome. The Cochrane 
database of systematic reviews. 2003; (1):CD003219. 

2.  Ozkul, Y, Sabuncu, T, Yazgan, P, Nazligul, Y. Local insulin injection 
improves median nerve regeneration in NIDDM patients with carpal 
tunnel syndrome. Eur J Neurol. 2001; 8(4):329-34. 
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Rad: E19 

Tillstånd: Diabetes med konstant symtomgivande 
kompressionsneuropatier 

Åtgärd: Remiss för ställningstagande till kirurgisk 
behandling då behandling med ortos varit 
otillräcklig 

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Vid diabetes och nervkompression i handleden, kliniskt karpaltunnel- 
syndrom, kan ställningstagande till kirurgisk behandling vara av värde för val 
av behandling. Denna granskning syftar till att utvärdera nyttan av att ge re-
miss för ställningstagande till kirurgisk behandling, då behandling med ortos 
varit otillräcklig. 

Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har sammanvägt måttlig svårighetsgrad. 

Vilken effekt har åtgärden? 
Vid karpaltunnelsyndrom eller ulnarisnervkompression hos patienter med di-
abetes medför öppen kirurgisk behandling en patientnytta som är större än 
olägenheten (konsensus). 

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade effekter? 
Åtgärden innebär inga kända biverkningar eller oönskade effekter. 

Vilka studier ingår i granskningen? 
Senaste litteratursökning är utförd 2008. Socialstyrelsens bedömning är att 
det inte funnits behov av ny litteratursökning. 

Litteratursökningen identifierade inga systematiska översikter eller någon 
randomiserad kontrollerad studie av nervkompressionstillstånd där resultatet 
av kirurgisk behandling studerats och jämförts hos patienter med eller utan 
diabetes. Två kohortstudier [1, 2] hittades som undersökt kirurgisk behand- 
ling av karpaltunnelsyndrom hos patienter med och utan diabetes. Vi kunde 
inte dra några slutsatser om effekt av åtgärden på basen av dessa studier. 

En konsensuspanel fick ta ställning till påståendet ”Vid karpaltunnel- 
syndrom eller ulinarisnervkompression hos patienter med diabetes medför 
öppen kirurgisk behandling en patientnytta som är större än olägenheten.” 
Konsensus uppnåddes. 

Rekommendation 
 
 
Motivering till rekommendation 
Avgörande för rekommendationen är den förväntade patientnyttan av åt- 
gärden. Det saknas dock vetenskapligt stöd för patientnytta. 
Kommentar: Tillståndet kan innebära smärta och domningar, som inte svarat 
på enkel behandling och påverkar nattsömn och vardagliga funktioner. Åt- 
gärden har stöd i beprövad erfarenhet. 
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Saknas någon information i studierna? 
Studier saknas för den aktuella åtgärden vid det specifika tillståndet. 

Hälsoekonomisk bedömning 
Socialstyrelsen har inte gjort en hälsoekonomisk bedömning för detta till- 
stånds- och åtgärdspar. 

Referenser 

1.  Ozkul, Y, Sabuncu, T, Kocabey, Y, Nazligul, Y. Outcomes of carpal 
tunnel release in diabetic and non-diabetic patients. Acta Neurol Scand. 
2002; 106(3):168-72. 

2.  Mondelli, M, Padua, L, Reale, F, Signorini, AM, Romano, C. Outcome 
of surgical release among diabetics with carpal tunnel syndrome. Arch 
Phys Med Rehabil. 2004; 85(1):7-13. 
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Komplikationer: fötter – regelbun- 
den undersökning och prevention 

Därför belyser vi området 
Socialstyrelsens motiv till att belysa regelbunden undersökning av diabetes- 
patienters fötter och olika preventiva åtgärder för att förebygga fotkomplika- 
tioner är att de ofta medför stort lidande för patienten samt stora samhälls- 
kostnader. Det finns stora praxisskillnader i landet när det gäller under- sök-
ning och prevention av fotkomplikationer hos personer med diabetes. 

Detta ingår i området 
Riktlinjerna tar upp olika metoder för undersökning och test för cirkulations- 
rubbningar, rutinmässig undersökning av diabetespatienters fötter, preventiv 
fotterapi med strukturerat program och ortopedteknisk behandling för att fö-
rebygga fotsår vid redan utvecklad fotdeformitet. 

Tillstånd och åtgärder 
Rad: E20 

Tillstånd: Diabetes utan känd cirkulationsrubbning 
Åtgärd: Testa för cirkulationsrubbningar i foten med 
palpation av fotpulsar 

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Klinisk värdering av förekomsten av cirkulationsrubbningar i nedre extremi- 
teten hos personer med diabetes är svår, eftersom sedvanliga ischemitecken 
kan vara maskerade. Denna granskning syftar till att utvärdera nyttan av att 
testa för cirkulationsrubbningar i foten med palpation av fotpulsar. 

Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har sammanvägt liten svårighetsgrad. 

Rekommendation 
 
 
Motivering till rekommendation 
Avgörande för rekommendationen är den förväntade patientnyttan av 
åtgärden. 
Kommentar: Enkel undersökning till sannolikt låg kostnad. 
Anpassning för gruppen mest sjuka äldre: Beakta att undersökningen kan 
vara särskilt viktigt hos äldre som inte själva observerar symtom. Beakta 
eventuellt behov av assistans på äldreboenden. 
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Vilken effekt har åtgärden? 
Vid diabetes utan känd cirkulationsrubbning 

• tycks test för cirkulationsrubbning med palpation av fotpulsar ha lågt pre-
diktionsvärde för kritiskt lågt blodtryck i foten (begränsat vetenskapligt 
underlag) 

• är det vetenskapliga underlaget otillräckligt för att bedöma patientnyttan 
av att testa för cirkulationsrubbningar i foten med palpation av fotpulsar. 

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade effekter? 
Åtgärden innebär inga kända biverkningar eller oönskade effekter. 

Vilka studier ingår i granskningen? 
Senaste litteratursökning är utförd 2008. Socialstyrelsens bedömning är att 
det inte funnits behov av ny litteratursökning. 

Litteratursökningen identifierade inga systematiska översikter eller rando- 
miserade kontrollerade studier som undersökt nyttan av att testa för cirkulat- 
ionsrubbning med palpation av fotpulsar. I en studie fanns objektivt påvisad 
cirkulationsrubbning hos 18 procent av samtliga patienter utan känd perifer 
kärlsjukdom och med åtminstone en palperbar fotpuls [1]. En accuracy- stu-
die [2] med sammanlagt 68 patienter visar att, vid etablerad fotskada och fö-
rekomst av neuropati, har palpation av fotpulsar hög sensitivitet (81 pro- 
cent) men lägre specificitet (56 procent). Undersökningens positiva pre- dik-
tiva värde var i denna studie 42 procent. Två konsensusdokument som base-
ras på systematiska litteraturöversikter [3, 4] har använts i underlaget. 

Saknas någon information i studierna? 
Studier saknas för den aktuella åtgärden vid det specifika tillståndet. 

Hälsoekonomisk bedömning 
Socialstyrelsen har inte gjort en hälsoekonomisk bedömning för detta till- 
stånds- och åtgärdspar. 

Referenser 

1.  Sahli, D, Svensson, M, Lidgren, J, Ojbrandt, K, Eriksson, JW. Evaluat-
ion of simple non-invasive techniques for assessment of lower extre-
mity arterial disease. Clin Physiol Funct Imaging. 2005; 25(3):129- 34. 

2.  Williams, DT, Harding, KG, Price, P. An evaluation of the efficacy of 
methods used in screening for lower-limb arterial disease in diabetes. 
Diabetes care. 2005; 28(9):2206-10. 

3.  Norgren, L, Hiatt, WR, Dormandy, JA, Nehler, MR, Harris, KA, Fow-
kes, FGR. Inter-Society Consensus for the Management of Peripheral 
Arterial Disease (TASC II). Journal of vascular surgery. 2007; 45(1, 
Supplement 1):S5-S67. 

4.  IDF. International Working Group on the Diabetic Foot: International 
Consensus on the Diabetic Foot. International Working Group on the 
Diabetic Foot. 2007. 
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Rad: E21 

Tillstånd: Diabetes utan känd eller misstänkt 
cirkulationsrubbning 

Åtgärd: Testa för cirkulationsrubbningar i foten med 
mätning av ankeltryck eller tåtryck 

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Klinisk värdering avseende förekomst av cirkulationsrubbning i nedre extre- 
miteten hos patienter med diabetes är svår, då sedvanliga ischemitecken kan 
vara maskerade. Hos patienter med svårläkta diabetesrelaterade fotsår ingår 
undersökning av cirkulationen i nedre extremiteterna som led i ordinarie ut- 
redning och syftar då, liksom vid utredning av claudiocatio intermittens, till 
att identifiera ischemi och möjligt åtgärdbara intraarteriella leisoner. 

Denna granskning syftar till att utvärdera nyttan av att testa för perifer 
kärlsjukdom med mätning av ankel-brachialindex eller tåtryck hos patienter 
med diabetes. 

Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har sammanvägt liten svårighetsgrad. 

Vilken effekt har åtgärden? 
Vid diabetes utan känd eller misstänkt cirkulationsrubbning 

• är det vetenskapliga underlaget otillräckligt för att för att kunna på- visa 
nytta av att testa för cirkulationsrubbningar i foten med mätning av ankel-
tryck eller tåtryck. 

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade effekter? 
Åtgärden innebär inga kända biverkningar eller oönskade effekter. 

Vilka studier ingår i granskningen? 
I granskningen ingår en observationsstudie som utvärderarar patologisk ABI 
som riskfaktorer för tillkomst av fotsår under ett års uppföljning [1]. I studien 
följdes 1 192 patienter under 1 år som hade patologisk ABI ett OR på 1,7 
(men statistiskt icke-signifikant, p = 0,09) för ökad risk att utveckla fotsår. I 
denna population utvecklade dock färre än 2 procent av patienterna fotsår un-
der observationsåret. 

I tre observationsstudier som redogör för ischemiförekomst i olika diabet- 
espopulationer varierar förekomsten av ischemi i nedre extremiteten mellan 
7,1 och 31,4 procent mätt med ABI [2, 3]. Prevalensen tycks vara lägre vid 

Rekommendation 
 
 
Motivering till rekommendation 
Avgörande för rekommendationen är att tillståndet har liten svårighetsgrad 
och att det finns alternativa åtgärder med mindre tidsåtgång (enkel palpation 
av fotpulsar). 
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kortare diabetesduration. Mätt med tåtryck varierar förekomsten av ischemi i 
nedre extremiteten mellan 21,7 och 27,7 procent. Dessa studier ingår inte i 
evidensgraderingen eftersom syftet i studierna inte är att utvärdera effekten 
av mätning av ankel- eller tåttryck utan snarare beskriver förekomst. 

Granskningen har inte funnit någon studie som utvärderat kombinationen 
av att testa för perifer ischemi och efterföljande intervention vid påvisad 
ischemi. 

Saknas någon information i studierna? 
Studie med tillräcklig statistisk styrka för att kunna värdera effekt av inter- 
vention efter test för perifer ischemi avseende tillkomst av fotsår eller ampu- 
tation i nedre extremiteten saknas. 

Hälsoekonomisk bedömning 
Socialstyrelsen har inte gjort en hälsoekonomisk bedömning för detta till- 
stånds- och åtgärdspar. 

Referenser 

1.  Crawford, F, McCowan, C, Dimitrov, BD, Woodburn, J, Wylie, GH, 
Booth, E, et al. The risk of foot ulceration in people with diabetes 
screened in community settings: findings from a cohort study. QJM : 
monthly journal of the Association of Physicians. 2011; 104(5):403-10. 

2.  Brooks, B, Dean, R, Patel, S, Wu, B, Molyneaux, L, Yue, DK. TBI or 
not TBI: that is the question. Is it better to measure toe pressure than 
ankle pressure in diabetic patients? Diabet Med. 2001; 18(7):528-32. 

3.  Charles, M, Ejskjaer, N, Witte, DR, Borch-Johnsen, K, Lauritzen, T, 
Sandbaek, A. Prevalence of neuropathy and peripheral arterial disease 
and the impact of treatment in people with screen-detected type 2 dia-
betes: the ADDITION-Denmark study. Diabetes care. 2011; 
34(10):2244-9. 

Rad: E22 

Tillstånd: Diabetes med fotsår och misstänkt 
cirkulationsrubbning 

Åtgärd: Mätning av ankeltryck eller tåtryck 

 

Rekommendation 
 
 
Motivering till rekommendation 
Avgörande för rekommendationen är att tillståndet har måttlig svårighetsgrad 
och att den åtgärd som kan följa av undersökningen (kärlkirurgi) har god ef-
fekt på sårläkning och risk för amputation. 
Anpassning för gruppen mest sjuka äldre: Beakta att undersökningen kan 
vara särskilt viktigt hos äldre som inte själva observerar symtom. Beakta 
eventuellt behov av assistans på äldreboenden. 
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Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Klinisk värdering avseende förekomst av cirkulationsrubbning i nedre extre- 
miteten hos patienter med diabetes är svår, eftersom sedvanliga ischemi- 
tecken kan vara maskerade. Hos patienter med svårläkta diabetesrelaterade 
fotsår ingår undersökning av cirkulationen i nedre extremiteterna som led i 
ordinarie utredning och syftar då, liksom vid utredning av claudiocatio in- 
termittens, till att identifiera ischemi och möjligt åtgärdbara intraarteriella 
leisoner. 

Denna granskning syftar till att utvärdera nyttan av mätning av ankeltryck 
eller tåtryck hos patienter med diabetes. 

Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har sammanvägt måttlig svårighetsgrad. 

Vilken effekt har åtgärden? 
Vid diabetes med fotsår och misstänkt cirkulationsrubbning 

• har mätning av ankeltryck eller tåtryck samma diagnostiska precision (be-
gränsat vetenskapligt underlag) 

• är det vetenskapliga underlaget otillräckligt för att bedöma patientnyttan 
av att testa för cirkulationsrubbningar i foten med mätning av ankeltryck 
eller tåtryck. 

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade effekter? 
Åtgärden innebär inga kända biverkningar eller oönskade effekter. 

Vilka studier ingår i granskningen? 
Senaste litteratursökning är utförd 2008. Socialstyrelsens bedömning är att 
det inte funnits behov av ny litteratursökning. 

Litteratursökningen identifierade inga systematiska översikter eller rando- 
miserade kontrollerade studier som undersökt nyttan av att testa för cirkula- 
tionsrubbning med mätning av ankeltryck eller tåtryck. I en studie fanns ob-
jektivt påvisad cirkulationsrubbning hos 18 procent av samtliga patienter 
utan känd perifer kärlsjukdom och med åtminstone en palperbar fotpuls [1]. 

Tre accuracy-studier [1-3] visar att ankeltryck och tåtryck har samma di- 
agnostiska precision, under förutsättning att ett falskt negativt utfall på grund 
av mediaskleros beaktas. 

Saknas någon information i studierna? 
Studier saknas för den aktuella åtgärden vid det specifika tillståndet. 

Hälsoekonomisk bedömning 
Socialstyrelsen har inte gjort en hälsoekonomisk bedömning för detta till- 
stånds- och åtgärdspar. 

Referenser 

1.  Sahli, D, Eliasson, B, Svensson, M, Blohme, G, Eliasson, M, Samuels-
son, P, et al. Assessment of toe blood pressure is an effective screening 
method to identify diabetes patients with lower extremity arterial dise-
ase. Angiology. 2004; 55(6):641-51. 
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2.  Brooks, B, Dean, R, Patel, S, Wu, B, Molyneaux, L, Yue, DK. TBI or 
not TBI: that is the question. Is it better to measure toe pressure than 
ankle pressure in diabetic patients? Diabet Med. 2001; 18(7):528-32. 

3.  Sahli, D, Svensson, M, Lidgren, J, Ojbrandt, K, Eriksson, JW. Evaluat-
ion of simple non-invasive techniques for assessment of lower extre-
mity arterial disease. Clin Physiol Funct Imaging. 2005; 25(3):129- 34. 

Rad: E23 

Tillstånd: Diabetes 

Åtgärd: Rutinmässig undersökning av fötter för 
förekomst av fotdeformiteter 

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Fotdeformiteter hos personer med diabetes kan omfatta Charcotfot, hallux ri-
gidus, hallux valgus, klotår, hammartår, styv framfot, nedsjunken framfot 
med avvikande fotdynamik eller gångmönster, osteoartropati, eller ospecifi- 
cerad fotdeformitet. Rutinmässig undersökning av fötter för förekomst av 
fotdeformiteter kan vara av värde för val av behandling. 

Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har sammanvägt liten svårighetesgrad. 

Vilken effekt har åtgärden? 
Rutinmässig undersökning av diabetespatienters fötter ger en patientnytta 
som överstiger olägenheten (konsensus). 

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade effekter? 
Åtgärden innebär inga kända biverkningar eller oönskade effekter. 

Vilka studier ingår i granskningen? 
Litteratursökningen identifierade ingen systematisk översikt, randomiserad 
kontrollerad studie eller kohortstudie av effekten av att testa för felställningar 
i foten. 

En konsensuspanel fick ta ställning till påståendet ”Rutinmässig undersök- 
ning av diabetespatienters fötter ger en patientnytta som överstiger olägen- 
heten”. Konsensus uppnåddes. 

Rekommendation 
 
 
Motivering till rekommendation 
Avgörande för rekommendationen är den förväntade patientnyttan av den 
enkla undersökningen. 
Kommentar: Enkel, biverkningsfri åtgärd med sannolikt låg kostnad. An-
passning för gruppen mest sjuka äldre: Beakta att undersökningen kan 
vara särskilt viktigt hos äldre som inte själva observerar symtom. Beakta 
eventuellt behov av assistans på äldreboenden. 
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Saknas någon information i studierna? 
Studier saknas för den aktuella åtgärden vid det specifika tillståndet. 

Hälsoekonomisk bedömning 
Socialstyrelsen har inte gjort en hälsoekonomisk bedömning för detta till- 
stånds- och åtgärdspar. 

Referenser 
Litteratur saknas för den aktuella åtgärden vid det specifika tillståndet. 

Rad: E24 

Tillstånd: Diabetes och högriskfötter 

Åtgärd: Preventiv fotterapi (intervention med 
strukturerat program som omfattar regelbunden 
undersökning, fotvård, personal- eller 
patientundervisning samt skoförsörjning) 

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Med högriskfot avses en fot med ökad risk att utveckla fotsår på grund av 
framför allt neuropati, fotdeformitet eller trauma med varierande grad av pe-
rifer kärlsjukdom. Neuropatin bidrar till fotsår genom bortfall av hud- sensi-
biliteten, muskelförtvining med åtföljande fotdeformering och ändrad gång-
mekanik. 

De åtgärder som innefattas i begreppet preventiv fotterapi är regelbunden 
undersökning av högriskfötter, patient- och personalundervisning, behand- 
ling av fotpatologi som förväntas utgöra förstadier till utveckling av fotsår 
(till exempel sprickor, torr hud, hyperkeratoser), samt ortopedteknisk be- 
handling. Syftet med preventiv fotterapi är att förebygga komplikationer som 
fotdeformiteter, perifer kärlsjukdom, sprickbildningar i huden, torr hud, 
hyperkeratoser eller fotsår. Åtgärderna kan också ha som syfte att förebygga 
diabetesrelaterade amputationer. 

Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har sammanvägt måttlig svårighetsgrad. 

Rekommendation 
 
 
Motivering till rekommendation 
Avgörande för rekommendationen är åtgärdens effekt på utveckling av 
fotsår. 
Kommentar: Begränsat vetenskapligt underlag, men patientnyttan av att före-
bygga fotsår är mycket stor. 
Anpassning för gruppen mest sjuka äldre: Beakta att åtgärden kan vara sär-
skilt viktigt hos äldre som inte själva observerar symtom. Beakta eventuellt 
behov av assistans på äldreboenden. 
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Vilken effekt har åtgärden? 
Vid diabetes och högriskfötter 

• tycks preventiv fotterapi ha positiv effekt på utvecklingen av fotsår (be-
gränsat vetenskapligt underlag) 

• tycks ortopedteknisk behandling med skor eller fotbäddar kunna före-
bygga fotsår (begränsat vetenskapligt underlag). 

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade effekter? 
Åtgärden innebär inga kända biverkningar eller oönskade effekter. 

Vilka studier ingår i granskningen? 
Senaste litteratursökning är utförd 2008. Socialstyrelsens bedömning är att 
det inte funnits behov av ny litteratursökning. 

Litteratursökningen identifierade fem systematiska översikter [1-5] med 
randomiserade kontrollerade studier och jämförande kohortstudier med nå- 
gon form av preventiv strategi mot fotsår. Baserat på tre studier (2 615 pati- 
enter), som ingick i de systematiska översikterna, drar vi slutsatsen att pre- 
ventiv medicinsk fotterapi (intervention med strukturerat program) tycks ha 
positiv effekt på utvecklingen av fotsår (absolut effekt i medeltal 14 procen- 
tenheter lägre) jämfört med kontrollalternativen. 

Baserat på två randomiserade kontrollerade studier [6, 7] och tre kohort- 
studier [8-10] med sammanlagt 947 patienter, medför ortopedteknisk be- 
handling lägre incidens av fotsår (absolut effekt i medeltal 27 procentenheter 
lägre) jämfört med standardbehandling med konventionella eller egna skor. 
Inga studier identifierades som undersökt prevention av neuroischemiska el-
ler ischemiska sår (sår med nedsatt cirkulation med eller utan samtidig neuro-
pati) vilket minst 50 procent av de som har fotsår och diabetes i väst- världen 
lider av [11, 12]. 

Saknas någon information i studierna? 
Ingen relevant information saknas i studierna. 

Hälsoekonomisk bedömning 
Socialstyrelsen har inte gjort en hälsoekonomisk bedömning för detta till- 
stånds- och åtgärdspar. 
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Rad: E25 

Tillstånd: Diabetes med fotdeformiteter med normal 
cirkulation och känsel 

Åtgärd: Ortopedteknisk behandling för att 
förebygga sår 

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Fotdeformiteter hos personer med diabetes kan omfatta Charcotfot, hallux ri-
gidus, hallux valgus, klotår, hammartår, styv framfot, nedsjunken framfot 
med avvikande fotdynamik eller gångmönster, osteoartropati, eller ospecifi- 
cerad fotdeformitet. 

Med ortopedteknisk behandling avses alla former av skor, fotbäddar, orto- 
ser, hylsor, material eller förband som avlastar eller omfördelar belastningen 

Rekommendation 
 
 
Motivering till rekommendation 
Avgörande för rekommendationen är att åtgärden har liten svårighetsgrad. 
Det saknas vetenskapligt stöd för patientnytta av åtgärden. 
Kommentar: Åtgärden har stöd i beprövad erfarenhet. 
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med bibehållen gångförmåga, i syfte att förebygga fotsår eller fortskridande 
fotdeformering som kan leda till fotsår. 

Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har sammanvägt liten svårighetsgrad. 

Vilken effekt har åtgärden? 
Vid diabetes med fotdeformitet medför ortopedteknisk behandling större pa-
tientnytta än olägenhet (konsensus). 

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade effekter? 
Åtgärden innebär inga kända biverkningar eller oönskade effekter. 

Vilka studier ingår i granskningen? 
Senaste litteratursökning är utförd 2008. Socialstyrelsens bedömning är att 
det inte funnits behov av ny litteratursökning. 

Litteratursökningen identifierade sex systematiska översikter [1-6] där or- 
topedteknisk behandling beskrivs, men ingen randomiserad kontrollerad stu- 
die eller kohortstudie som undersöker effekten på utvecklingen av fotsår vid 
intervention med ortopedteknisk behandling. 

En konsensuspanel fick ta ställning till påståendet ”Vid diabetes med fot- 
deformitet medför ortopedteknisk behandling större patientnytta än olägen- 
het”. Konsensus uppnåddes. 

Saknas någon information i studierna? 
Studier saknas för den aktuella åtgärden vid det specifika tillståndet. 

Hälsoekonomisk bedömning 
Socialstyrelsen har inte gjort en hälsoekonomisk bedömning för detta till- 
stånds- och åtgärdspar. 
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Rad: E26 

Tillstånd: Diabetes med fotdeformiteter (exempelvis 
Charcotfot), med nedsatt cirkulation och/eller 
känsel 

Åtgärd: Ortopedteknisk behandling för att 
förebygga sår 

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Fotdeformiteter hos personer med diabetes kan omfatta Charcotfot, hallux ri-
gidus, hallux valgus, klotår, hammartår, styv framfot, nedsjunken framfot 
med avvikande fotdynamik eller gångmönster, osteoartropati, eller ospecifi- 
cerad fotdeformitet. 

Med ortopedteknisk behandling avses alla former av skor, fotbäddar, orto- 
ser, hylsor, material eller förband som avlastar eller omfördelar belastningen 
med bibehållen gångförmåga, i syfte att förebygga fotsår eller fortskridande 
fotdeformering som kan leda till fotsår. 

Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har sammanvägt stor svårighetsgrad. 

Vilken effekt har åtgärden? 
Vid diabetes med fotdeformitet medför ortopedteknisk behandling större pa-
tientnytta än olägenhet (konsensus). 

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade effekter? 
Åtgärden innebär inga kända biverkningar eller oönskade effekter. 

Vilka studier ingår i granskningen? 
Litteratursökningen identifierade sex systematiska översikter [1-6] där orto- 
pedteknisk behandling beskrivs, men ingen randomiserad kontrollerad studie 
eller kohortstudie som undersöker effekten på utvecklingen av fotsår vid in-
tervention med ortopedteknisk behandling. 

En konsensuspanel fick ta ställning till påståendet ”Vid diabetes med fot- 
deformitet medför ortopedteknisk behandling större patientnytta än olägen- 
het”. Konsensus uppnåddes. 

Rekommendation 
 
 
Motivering till rekommendation 
Avgörande för rekommendationen är att tillståndet har stor svårighetsgrad. 
Kommentar: Nedsatt cirkulation och känsel innebär att detta är en högriskfot 
där den förväntade vinsten med åtgärden är mycket stor i absoluta tal. 
Åtgärden kan förhindra svårläkta sår och amputation. Åtgärden har stöd i 
beprövad erfarenhet. 
Anpassning för gruppen mest sjuka äldre: Beakta att åtgärden kan vara sär-
skilt viktig hos äldre som inte själva observerar symtom. Beakta eventuellt 
behov av assistans på äldreboenden. 



 

392 NATIONELLA RIKTLINJER FÖR DIABETESVÅRD 
SOCIALSTYRELSEN 

 

Saknas någon information i studierna? 
Studier saknas för den aktuella åtgärden vid det specifika tillståndet. 

Hälsoekonomisk bedömning 
Socialstyrelsen har inte gjort en hälsoekonomisk bedömning för detta till- 
stånds- och åtgärdspar. 
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Komplikationer: fötter – fotsår och 
amputation 

Därför belyser vi området 
Socialstyrelsens motiv till att belysa olika åtgärder vid tillståndet diabetes 
med fotkomplikationer är att sådana komplikationer ofta medför stort lidande 
för patienten samt stora samhällskostnader. Fotkomplikationer med känsel- 
nedsättning, sår, infektioner, deformiteter och sviktande blodcirkulation, ut-
gör några av de allvarligaste konsekvenserna vid diabetes. Vården är i stort 
behov av vägledning, eftersom det finns många olika behandlingsalternativ 
samtidigt som det vetenskapliga underlaget ofta är bristfälligt. 

Detta ingår i området 
För tillståndet diabetes med någon grad av fotproblem, vanligen sår, tar rikt- 
linjerna upp behandling vid multidisciplinärt fotteam, konservativ sårvård i 
olika former, behandling med undertryck respektive behandling med hyper- 
bar syrgas. Vi tar också upp olika former för ortopedteknisk behandling och 
kärlkirurgi samt amputation vid gangrän och allvarlig systempåverkan. 

Tillstånd och åtgärder 
Rad: E27 

Tillstånd: Diabetes med svåra fotproblem som 
exempelvis svårläkt fotsår eller infektion Åtgärd: 
Behandling utförd av multidisciplinärt fotteam 

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Minst 75 till 85 procent av de diabetesrelaterade amputationerna föregås av 
ett fotsår [1]. Flera faktorer bidrar till att såret försämras, så att amputation 
blir oundviklig – vanligen progredierande infektion eller grav cirkulations- 
störning (ischemi) med åtföljande vävnadsdestruktion eller vävnadsdöd. 

Vården inriktas ofta på lokal sårbehandling med eller utan tillägg av anti- 
biotika istället för på individens systemsjukdom med multipel organpåverkan 
som inte får någon annan behandling förrän skadan har försämrats. 

Rekommendation 
 
 
Motivering till rekommendation 
Avgörande för rekommendationen är att tillståndet har stor svårighetsgrad 
och att åtgärden har effekt på avgörande effektmått (amputationsfrekvens). 
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Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har sammanvägt stor svårighetsgrad. 

Vilken effekt har åtgärden? 
Vid diabetes med svåra fotproblem som exempelvis svårläkt fotsår eller in- 
fektion 

• tycks behandling utförd av multidisciplinära fotteam i samverkan med pri-
märvård eller hemsjukvård leda till minskad amputations- frekvens (be-
gränsat vetenskapligt underlag). 

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade effekter? 
Åtgärden innebär inga kända biverkningar eller oönskade effekter. 

Vilka studier ingår i granskningen? 
Senaste litteratursökning är utförd 2008. Socialstyrelsens bedömning är att 
det inte funnits behov av ny litteratursökning. 

Samtliga systematiska översikter [1-5] och konsensusdokument [1] fram- 
håller att kontakt och samverkan mellan primärvård eller hemsjukvård och 
ett multidisciplinärt fotteam bör etableras. Fotteamets uppgift är att identi- fi-
era förutsättningar och begränsningar för läkning samt att upprätta en multi- 
faktoriell behandlingsstrategi. 

I populationsbaserade retrospektiva kohortstudier, sammanfattade i över- 
sikterna, redovisas en minskning av amputation ovan fotleden med 49–85 
procent efter införandet av multidisciplinära team. I retrospektiva kohort- 
studier [6-12] anges en läkningsfrekvens vid neuropatiska sår på 50–70 pro- 
cent inom 20 veckor. I en blandad kohort (neuropata, neuroischemiska och 
ischemiska sår) var amputationsfrekvensen 5–10 procent (ovan fotled) och 
mortaliteten 10–15 procent [1]. Det finns två jämförande kohortstudier med 
kontrollgrupp där intervention med fotteam ingått som en del i behandlingen 
jämfört med gängse ordinarie sjukvård i respektive område eller klinik [13, 
14], som redovisar antingen fler läkta sår eller minskad amputationsincidens 
upp till två år efter intervention. 

Saknas någon information i studierna? 
Ingen relevant information saknas i studierna. 

Hälsoekonomisk bedömning 
Socialstyrelsen har inte gjort en hälsoekonomisk bedömning för detta till- 
stånds- och åtgärdspar. 
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Rad: E28 

Tillstånd: Diabetes med svårläkta fotsår 

Åtgärd: Konservativ sårvård med tillväxtfaktorer, 
matrixmodulatorer, cellmattor eller cellkulturer 

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Konservativ sårvård innefattar olika former av icke-kirurgisk behandling, 
vanligen lokalt, men även systemiskt, i syfte att åstadkomma eller påskynda 
läkning. 

Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har sammanvägt stor svårighetsgrad. 

Vilken effekt har åtgärden? 
Vid diabetes med svårläkta fotsår 

• tycks lokal behandling med tillväxtfaktorer eller matrixmodulatorer vid 
icke-nekrotiska, icke-infekterade och icke-ischemiska fotsår vid diabetes 
med utebliven läkning ge viss ökning av sårläkningshastig- heten och an-
delen läkta sår (begränsat vetenskapligt underlag) 

• tycks lokal behandling med cellmattor eller cellkulturer vid icke- nekro-
tiska, icke-infekterade och icke-ischemiska fotsår vid diabetes med utebli-
ven läkning ge viss ökning av sårläkningshastigheten och andelen läkta sår 
(begränsat vetenskapligt underlag). 

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade effekter? 
Åtgärden innebär inga kända biverkningar eller oönskade effekter. 

Vilka studier ingår i granskningen? 
Senaste litteratursökning är utförd 2008. Socialstyrelsens bedömning är att 
det inte funnits behov av ny litteratursökning. 

Litteratursökningen för samtliga åtgärder inom området konservativ sår- 
vård identifierade sex systematiska översikter [1-6] över sammanlagt fler än 
2 200 studier, varav 60 randomiserade kontrollerade studier eller jämförande 
kohortstudier granskades inom ramen för arbetet med riktlinjerna. Flertalet 
av dessa studier har begränsningar i kvaliteten, som till exempel få patienter, 
kort uppföljningstid, otillräcklig beskrivning av effekten, eller varierande 

Rekommendation 
 
 
Motivering till rekommendation 
Avgörande för rekommendationen är det begränsade underlaget för effekt. 
Åtgärden har inte visats vara bättre än standardbehandling. 
Kommentar: Avser icke infekterade sår. Åtgärden medför mycket högre 
kostnader än standardbehandling. Vid konservativ sårvård kan det billigaste 
alternativet användas eftersom det inte finns stöd för skillnader i effekt. 
Alternativen kan i undantagsfall användas när standardbehandling inte haft 
tillräcklig effekt. 
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kvalitet på jämförande samtidig behandling. Antalet studier per typ av be- 
handling är litet och olika åtgärder har därför grupperats. 

Nio randomiserade kontrollerade studier [7-15] och en kohortstudie [16] 
med sammanlagt 1 227 patienter jämför lokal behandling med tillväxt- fak-
torer (vanligen i gelform) eller matrixmodulatorer med i de flesta fall fuk- tig 
koksaltkompress. Dessutom identifierades en registerstudie med 20 347 pati-
enter. Sårläkningsfrekvensen i interventionsgruppen var 24–76 procent, jäm-
fört med 9–41 procent i kontrollgruppen. 

Behandling av fotsår med biologiskt material, det vill säga cellmattor med 
olika kombinationer av celler (keratocyter, fibroblaster) och medium, har stu-
derats i sju randomiserade kontrollerade studier [17-23]. Sammanlagt om- 
fattade studierna 1 019 patienter med neuropatiska sår med god cirkulation, 
frånvaro av tecken på infektion samt ren såryta. Jämförelsealternativet var 
vanligen fuktig NaCl-kompress. Sårläkningsfrekvensen i interventions- grup-
pen var 30–92 procent, jämfört med 8–38 procent i kontrollgruppen. 

Saknas någon information i studierna? 
Det saknas utförliga studier av god kvalitet för den aktuella åtgärden vid det 
specifika tillståndet. 

Hälsoekonomisk bedömning 
Socialstyrelsen har inte gjort en hälsoekonomisk bedömning för detta till- 
stånds- och åtgärdspar. 
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Rad: E29 

Tillstånd: Diabetes med svårläkta infekterade fotsår 
Åtgärd: Konservativ sårvård med kompresser, 
förband, plattor eller geler 

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Konservativ sårvård innefattar olika former av icke-kirurgisk behandling, 
vanligen lokalt, men även systemiskt, i syfte att åstadkomma eller påskynda 
läkning. 

Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har sammanvägt stor svårighetsgrad. 

Vilken effekt har åtgärden? 
Vid diabetes med svårläkta infekterade fotsår 

• medför konservativ sårvård med kompresser, förband, plattor eller geler 
större patientnytta än olägenhet (bedömning inom projektet) 

• är det vetenskapliga underlaget otillräckligt för att bedöma om olika kom-
presser, förbandstyper, plattor eller geler läker fler sår än någon annan för-
bandstyp. 

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade effekter? 
Åtgärden innebär inga kända biverkningar eller oönskade effekter. 

Vilka studier ingår i granskningen? 
Litteratursökningen för samtliga åtgärder inom området konservativ sårvård 
identifierade sex systematiska översikter [1-6] över sammanlagt fler än 2 200 

Rekommendation 
 
 
Motivering till rekommendation 
Avgörande för rekommendationen är att alternativen inte övertygande har vi-
sat effekt utöver denna standardbehandling. 
Kommentar: Åtgärden har stöd i beprövad erfarenhet. Åtgärden medför lägre 
kostnader än alternativa behandlingar. Vid konservativ sårvård kan det bil-
ligaste alternativet användas eftersom det inte finns stöd för skillnader i ef-
fekt. 
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studier, varav 60 randomiserade kontrollerade studier eller jämförande ko- 
hortstudier granskades inom ramen för arbetet med riktlinjerna. Flertalet av 
dessa studier har begränsningar i kvaliteten, som till exempel få patienter, 
kort uppföljningstid, otillräcklig beskrivning av effekten, eller varierande 
kvalitet på jämförande samtidig behandling. Antalet studier per typ av be- 
handling är litet och olika åtgärder har därför grupperats. 

Tio randomiserade kontrollerade studier eller kohortstudier ur översikterna 
med sammanlagt 484 patienter har studerat olika förband eller material (ge- 
ler, polyuretan, alginater) med sårläkning som utfall. Sårläkningsfrekvensen i 
interventionsgruppen var 28–85 procent, jämfört med 0–46 procent i kon- 
trollgruppen. Underlaget är otillräckligt för att bedöma om olika kompresser, 
förbandstyper, plattor eller geler läker fler sår än vad någon annan förbands- 
typ vid kroniska fotsår och diabetes gör. 

En uppdaterad litteratursökning 2013 identifierade nya SÖ [7, 8]. Sam- 
manlagt är 15 randomiserade kontrollerade studier inkluderade och dessa ut-
värderar effekten av nio olika förbandstyper. Slutsatserna i dessa båda sys- 
tematiska översikter är samstämmiga i att det inte föreligger några veten- 
skapliga bevis som stödjer användande av andra förband än sterila skyddande 
förband av enkel typ. Det föreligger otillräcklig evidens för att stödja an- 
vändande av silverinnehållande förband. Studiekvaliteten i de studier som ut-
värderat mer avancerade förband bedöms vara av låg eller mycket låg kva- 
litet. Socialstyrelsens bedömning är att slutsatserna är oförändrade. 

Saknas någon information i studierna? 
Det saknas utförliga studier av god kvalitet för den aktuella åtgärden vid det 
specifika tillståndet. 

Hälsoekonomisk bedömning 
Socialstyrelsen har inte gjort en hälsoekonomisk bedömning för detta till- 
stånds- och åtgärdspar. 
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Rad: E30 

Tillstånd: Diabetes med svårläkta infekterade fotsår 
Åtgärd: Konservativ sårvård med lokala 
antimikrobiella medel eller silverimpregnerade 
förband 

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Konservativ sårvård innefattar olika former av icke-kirurgisk behandling, 
vanligen lokalt, men även systemiskt, i syfte att åstadkomma eller påskynda 
läkning. 

Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har sammanvägt stor svårighetsgrad. 

Vilken effekt har åtgärden? 
Vid diabetes med svårläkta infekterade fotsår 

• är det vetenskapliga underlaget otillräckligt för att avgöra om be- handling 
med lokala antimikrobiella medel, eller silverimpregnerade förband ger 
ökad utläkning, färre sårinfektioner, lägre antibiotikaför- brukning eller ut-
läkta sårinfektioner. 

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade effekter? 
Åtgärden innebär inga kända biverkningar eller oönskade effekter. 

Vilka studier ingår i granskningen? 
Senaste litteratursökning är utförd 2008. Socialstyrelsens bedömning är att 
det inte funnits behov av ny litteratursökning. 

Rekommendation 
 
 
Motivering till rekommendation 
Avgörande för rekommendationen är att det vetenskapliga underlaget är 
otillräckligt för effekt av åtgärden. 
Kommentar: Åtgärden medför mycket högre kostnader än standardbehand-
ling. Vid konservativ sårvård kan det billigaste alternativet användas ef-
tersom det inte finns stöd för skillnader i effekt. Alternativen kan i undan-
tagsfall användas när standardbehandling inte haft tillräcklig effekt. 
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Litteratursökningen för samtliga åtgärder inom området konservativ sår- 
vård identifierade sex systematiska översikter [1-6] över sammanlagt fler än 
2 200 studier, varav 60 randomiserade kontrollerade studier eller jämförande 
kohortstudier granskades inom ramen för arbetet med riktlinjerna. Flertalet 
av dessa studier har begränsningar i kvaliteten, som till exempel få patienter, 
kort uppföljningstid, otillräcklig beskrivning av effekten, eller varierande 
kvalitet på jämförande samtidig behandling. Antalet studier per typ av be- 
handling är litet och olika åtgärder har därför grupperats. 

Saknas någon information i studierna? 
Det saknas utförliga studier av god kvalitet för den aktuella åtgärden vid det 
specifika tillståndet. 

Hälsoekonomisk bedömning 
Socialstyrelsen har inte gjort en hälsoekonomisk bedömning för detta till- 
stånds- och åtgärdspar. 
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Rad: E32 

Tillstånd: Diabetes med gangrän och allvarlig 
systempåverkan eller svår smärta på grund av icke 
åtgärdbar ischemi 

Åtgärd: Amputation 

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Mellan 50 och 70 procent av alla amputationer på nedre extremiteten, exklu- 
sive trauma och tumör, drabbar personer med diabetes. Minst 75 procent av 
alla diabetesrelaterade amputationer föregås av ett sår nedom fotleden. 

Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har sammanvägt mycket stor svårighetsgrad. 

Vilken effekt har åtgärden? 
Vid diabetes med gangrän och allvarlig systempåverkan eller svår smärta på 
grund av icke åtgärdbar ischemi 

• ger amputation en patientnytta som överstiger olägenheten av förlus- ten 
av en extremitet (konsensus). 

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade effekter? 
Amputation ovan fotleden vid diabetes är associerad med hög morbiditet, 
hög mortalitet och uttalad funktionsnedsättning samt höga kostnader [1, 2]. 

Vilka studier ingår i granskningen? 
Litteratursökningen identifierade tre systematiska översikter [3-5]. Två av 
översikterna [3, 4] redovisar de omedelbara indikationerna för amputation, 
medan den tredje [5] handlar om patienters och vårdgivares personliga attity- 
der och den rådande medicinska kulturen. I de systematiska översikterna och 
i konsensusdokument [2] anges progredierande gangrän, toxisk påverkan och 
intraktabel smärta som accepterade indikationer för amputation ovan fotle- 
den. 

Litteratursökningen identifierade också 27 kohortstudier av varierande 
kvalitet. Samtliga studier är retrospektiva och vanligen registerstudier eller 
tvärsnittsstudier. Flera studier beaktar både diabetesrelaterade och icke- dia-
betesrelaterade amputationer. I två studier [6, 7], där man jämfört ampu- tat-
ion nedanför respektive ovanför fotleden vid diabetes, bekräftas skillnader 
avseende läkningstid, men inte beträffande re-amputation (förnyat amputat- 
ionsingrepp på en extremitet, där en tidigare amputation ännu inte läkt) eller 
risk för framtida, högre amputation på samma extremitet. 

Rekommendation 
 
 
Motivering till rekommendation 
Avgörande för rekommendationen är att tillståndet har en mycket stor svårig-
hetsgrad och att åtgärden är livräddande. 
Kommentar: Åtgärden har stöd i beprövad erfarenhet. 
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Indikationerna för amputation ovan fotleden (smärta, progredierande gan- 
grän, allmänpåverkan) är empiriska och allmänt accepterade. 

Randomiserade studier av amputation kontra icke-amputation existerar 
inte och kan sannolikt inte heller åstadkommas. Det saknas evidens för att 
använda utebliven sårläkning som indikation för amputation. Visst stöd finns 
i litteraturen för motsatsen. Vetenskapligt underlag för att hög kronologisk 
ålder i sig skulle utgöra en indikation för amputation saknas. 

Det vetenskapliga underlaget är otillräckligt för att bedöma patientnyttan 
av amputation vid diabetes och progredierande gangränöst fotsår eller svår 
smärta på grund av ischemi. 

En konsensuspanel fick ta ställning till påståendet ”Vid diabetes och all- 
mänpåverkan på grund av progredierande gangränöst fotsår eller svår smärta 
på grund av ischemi ger amputation en patientnytta som överstiger olägen- 
heten av förlust av en extremitet”. Konsensus uppnåddes. 

Saknas någon information i studierna? 
Det saknas utförliga studier av god kvalitet för den aktuella åtgärden vid det 
specifika tillståndet. 

Hälsoekonomisk bedömning 
Socialstyrelsen har inte gjort en hälsoekonomisk bedömning för detta till- 
stånds- och åtgärdspar. 
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Rad: E33 

Tillstånd: Diabetes med icke-ischemiska svårläkta 
fotsår 

Åtgärd: Behandling med undertryck 

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Behandling med undertryck (på engelska: negative pressure wound therapy 
eller NPWT) skapar ett kontinuerligt eller intermittent undertryck i såret, var-
vid exudat avlägsnas. Behandlingen, som används i klinisk rutin i Sverige i 
dag, synes kunna öka regionalt blodflöde, minska lokalt vävnadsödem och 
bidra till nybildning av granulationsvävnad. Mer än 1 500 kliniska eller pre- 
kliniska vetenskapliga arbeten har publicerats, men endast en minoritet av 
dessa har studerat effekter i diabetesrelaterade fotsårsmodeller eller klinisk 
effekt hos patienter med diabetesrelaterade fotsår. Det finns i dag flera olika 
NPWT-system. Det är inte givet att dessa är likvärdiga ur effektsynpunkt, 
varför generalisering av studieresultat bör undvikas. 

Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har sammanvägt stor svårighetsgrad. 

Vilken effekt har åtgärden? 
Vid diabetes med icke-ischemiska svårläkta fotsår 

• tycks behandling med NWPT vid icke-ischemiska, diabetesrelaterade am-
putationssår i framfoten öka läkningsförekomsten efter 16 veckor jämfört 
med standardbehandling utan NWPT (begränsat vetenskap- ligt underlag). 

• tycks behandling med NWPT vid icke-ischemiska, diabetesrelaterade 
svårläkta fotsår öka läkningsförekomsten efter 16 veckor jämfört med 
standardbehandling utan NWPT (begränsat vetenskapligt underlag). 

• tycks behandling med NWPT vid icke-ischemiska, diabetesrelaterade 
svårläkta fotsår minska förekomsten av amputation nedanför ankeln inom 
16 veckors uppföljning jämfört med standardbehandling utan NWPT (be-
gränsat vetenskapligt underlag). 

Rekommendation 
 
 
Motivering till rekommendation 
Avgörande för rekommendationen är att tillståndet har stor svårighetsgrad 
och att det finns ett begränsat vetenskapligt stöd för effekt på avgörande ef-
fektmått (amputation) och på sårläkning. 
Kommentar: En detaljerad kostnadssammanställning är svår då den totala 
kostnaden beror på många faktorer som kan påverka sårets läkningstid såsom 
dess ursprungliga skick, graden av infektion och personalens erfarenhet och 
kompetens. Behandling med undertryck kan enligt en rapport från Statens 
beredning för medicinsk utvärdering (SBU) kosta 3 800 kronor per vecka. 
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Har åtgärden några biverkningar eller oönskade effekter? 
Förekomsten av biverkningar under NPWT, till exempel sårinfektion skiljer 
sig inte från förekomsten i kontrollgrupperna. 

Vilka studier ingår i granskningen? 
I granskningen ingår två systematiska översikter [1, 2], vars konklusioner är 
att ytterligare studier behövs för att identifiera en möjlig plats för NPWT. 
Dessa systematiska översikter baseras i huvudsak på två RCT-studier [3, 4]. I 
denna granskning har två RCT-studier [5, 6] av äldre datum exkluderats, då 
effektmåttet inte var läkning eller amputation och studiepopulationerna var 
små (n=10). Ytterligare en studie [7] identifierades men används inte som 
underlag för slutsatserna då andelen diabetesrelaterade fotsår var endast 31 
procent och resultaten för dessa inte kan särskiljas. 

Behandling med NPWT vid icke-ischemiska, diabetesrelaterade, post- am-
putationssår i framfoten har studerats i en randomiserad kontrollerad stu- die 
[3] med sammanlagt 162 patienter. Studien visar ökad läkning efter upp till 
16 veckors behandling med NPWT jämfört med standard behandling utan 
NPWT, 56 procent respektive 39 procent. Bortfallsfrekvensen var 23 procent 
i denna studie. 

Behandling med NPWT vid icke-ischemiska, diabetesrelaterade, svårläkta 
sår (medelduration 6,5 månader) har studerats i en randomiserad kontrollerad 
studie [4] med sammanlagt 335 patienter. Studien visar ökad läkning efter 
upp till 16 veckors behandling med NPWT jämfört med standardbehandling 
utan NPWT, 42 procent respektive 29 procent. Studien visar också minskad 
förekomst av amputationer nedan ankeln, 1,2 procent respektive 7,8 procent. 
Bortfallsfrekvensen var 30,8 procent i denna studie. 

Saknas någon information i studierna? 
Uppföljning av behandlingsresultat på längre sikt än 16 veckor efter be- 
handlingsstart saknas. 

Hälsoekonomisk bedömning 
Det saknas relevant underlag för att bedöma kostnadseffektiviteten för be- 
handling med undertryck. SBU gör i Alert-rapporten: Vakuumassisterad sår-
behandling (2011-09) bedömningen att behandlingen kostar omkring 3 800 
kronor per vecka. Den totala kostnaden beror på många faktorer som kan på-
verka sårets läkningstid såsom dess ursprungliga skick, graden av infektion 
och personalens erfarenhet och kompetens. 

Referenser 

1.  National Institute of Health and Clinical Excellence (NICE). NICE cli-
nical guideline 119 2011 (updated 2012): 

2.  Game, FL, Hinchliffe, RJ, Apelqvist, J, Armstrong, DG, Bakker, K, 
Hartemann, A, et al. A systematic review of interventions to enhance 
the healing of chronic ulcers of the foot in diabetes. Diabetes Metab 
Res Rev. 2012; 28 Suppl 1:119-41. 

3.  Armstrong, DG, Lavery, LA. Negative pressure wound therapy after 
partial diabetic foot amputation: a multicentre, randomised controlled 
trial. Lancet. 2005; 366(9498):1704-10. 
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4.  Blume, PA, Walters, J, Payne, W, Ayala, J, Lantis, J. Comparison of 
negative pressure wound therapy using vacuum-assisted closure with 
advanced moist wound therapy in the treatment of diabetic foot ulcers: 
a multicenter randomized controlled trial. Diabetes care. 2008; 
31(4):631- 6. 

5.  McCallon, SK, Knight, CA, Valiulus, JP, Cunningham, MW, 
McCulloch, JM, Farinas, LP. Vacuum-assisted closure versus saline- 
moistened gauze in the healing of postoperative diabetic foot wounds. 
Ostomy/wound management. 2000; 46(8):28-32, 4. 

6.  Eginton, MT, Brown, KR, Seabrook, GR, Towne, JB, Cambria, RA. A 
prospective randomized evaluation of negative-pressure wound dres-
sings for diabetic foot wounds. Annals of vascular surgery. 2003; 
17(6):645-9. 

7.  Armstrong, DG, Marston, WA, Reyzelman, AM, Kirsner, RS. Compa-
rative effectiveness of mechanically and electrically powered negative 
pressure wound therapy devices: a multicenter randomized controlled 
trial. Wound repair and regeneration : official publication of the Wound 
Healing Society [and] the European Tissue Repair Society. 2012; 
20(3):332-41. 

Rad: E34 

Tillstånd: Diabetes och kroniska svårläkta fotsår 
Åtgärd: Behandling med hyperbar syrgas (HBO) 

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Hyperbar syrgasbehandling (HBO) är en systembehandling under vilken pa-
tienten andas 100 procent syrgas vid övertryck. Behandlingen sker i tryck- 
kammare. Varje behandling tar vanligtvis 90 minuter och en behandlings- se-
rie omfattar 30–40 behandlingar. Det finns i dag ett stort antal publicerade ar-
tiklar som i djur- och cellmodeller identifierat flera för sårläkning gynn- 
samma effekter av HBO. Vidare har ökad stamcellsmobilisering från ben- 
märg påvisats efter HBO hos patienter med diabetes. Effekter av HBO synes 
kunna uppnås dels genom direkta och akuta effekter av ökad syrgaskoncent- 
ration i sårnära vävnad, dels genom på sikt förbättrad mikrocirkulation. 

Rekommendation 
 
 
Motivering till rekommendation 
Avgörande för rekommendationen är att underlaget är otillräckligt för av-
görande effektmått (amputation). Åtgärdens effekt på sårläkning och att 
tillståndet har stor svårighetsgrad motiverar rangordning. 
Kommentar: Det finns en osäkerhet om kostnadseffektiviteten. En detaljerad 
kostnadssammanställning är svår då resursförbrukning beror på många fak-
torer såsom sårets ursprungliga skick, graden av infektion och personalens er-
farenhet och kompetens. Kostnaden för hyperbar syrgas bedöms vara om-
kring 90 000 kronor per patient i Sverige för en behandlingssession 
omfattande 40 tillfällen. 
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Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har sammanvägt stor svårighetsgrad. 

Vilken effekt har åtgärden? 
Vid diabetes och kroniska svårläkta fotsår 

• ökar tilläggsbehandling med HBO i en öppenvårdspopulation läk- nings-
förekomsten efter ett år jämfört med tilläggsbehandling med placebo (hy-
perbar luft) (måttligt starkt vetenskapligt underlag). 

• är det vetenskapliga underlaget otillräckligt för att avgöra om till- äggsbe-
handling med HBO i en öppen- eller slutenvårdspopulation minskar före-
komsten av amputation ovan ankeln jämfört med stan- dardbehandling. 

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade effekter? 
Biverkningsförekomsten är låg. 

Vilka studier ingår i granskningen? 
I litteratursökningen identifierades en systematisk översikt från Cochrane 
Collaboration [1]. Cochrane påpekar dock att denna systematiska översikt är 
tvivelaktig att göra på grund av mycket stor heterogenitet mellan studierna. 
Heterogeniteten orsakas till stor del av den öppna randomiserade studien av 
Duzgun [2]. Denna studie har inkluderats i Cochraneanalysen utan att hänsyn 
tagits till att vare sig major amputation som sårläkning definieras på annat 
sätt än vad som är brukligt. Major amputation i Duzguns studie motsvarar 
snarast amputation i framfoten och läkning definieras som läkning utan 
debridering, sårrevision eller amputation i operationssal. Heterogeniteten or-
sakas också av skillnader beträffande typ av patienter och sårtyp. 

Tre kontrollerade randomiserade studier har granskats separat och ligg- 
er till grund för analyserna av behandlingseffekt av HBO i sluten- respek- 
tive öppenvårdspopulationer. Mindre äldre studier har exkluderats från 
denna sammanställning. Behandling med HBO vid svårläkta (mediandurat- 
ion 10 månader) diabetesrelaterade fotsår i öppenvård har studerats i två dub-
belblindade randomiserade placebo-kontrollerade studier med samman- lagt 
112 patienter [3, 4]. Studierna visar ökad läkning vid ett års uppföljning efter 
behandling med HBO (52 procent, ≤ 40 behandlingar) jämfört med hy- per-
bar luft (22 procent) [4]. Studierna visar neutral behandlingseffekt avse- ende 
amputation ovan ankeln (otillräckligt vetenskapligt underlag). Före- komsten 
av biverkningar var låg. Behandling med HBO vid svårläkta diabetesrelate-
rade fotsår i slutenvård har studerats i en randomiserad kontrol- lerad studie 
med sammanlagt 68 patienter [5]. Studien visar minskad före- komst av 
ovanför ankel amputationer efter behandling med HBO (9 procent, i snitt 38 
behandlingar) jämfört med standardbehandling (33 procent). Faglia et al [5] 
inkluderar patienter som vårdas inneliggande på grund av allvarlig fotinfekt-
ion, medan Abidia [3] och Löndahl [4] inkluderar polikliniska pati- enter 
med svårläkta diabetesrelaterade fotsår. Studien av Duzgun [2] har ex- klude-
rats av ovan nämnda skäl. 

Vidare identifierades en översikt från International Working Group of the 
Diabetic Foot (IWGDF) [6] där man också konkluderar i sin analys att 
Duzguns studie inte är tillämpbar och inkluderar den heller inte i sin analys. 
Konklusionen i IWGDF:s översikt är att nya studier som stärker evidensen 
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för att HBO kan förbättra sårläkning och långtidsprognos tillkommit, men att 
ytterligare studier krävs för att evaluera kostnadseffektivitet och för att iden- 
tifiera patientgrupper med störst nytta av behandlingen. 

Saknas någon information i studierna? 
Multicenterstudie med tillräcklig statistisk styrka för att kunna värdera effekt 
på amputation ovan ankeln i en öppenvårdspopulation saknas. Ytterligare 
dubbelblind randomiserad kontrollerad studie, företrädesvis multicenterstu- 
die, med minst ett års uppföljning efterfrågas. 

Hälsoekonomisk bedömning 
Det saknas relevant underlag för att bedöma kostnadseffektiviteten för HBO. 
En detaljerad kostnadssammanställning är svår då resursförbrukning beror på 
många faktorer (sårets ursprungliga skick, graden av infektion och persona- 
lens erfarenhet och kompetens). Kostnaden för hyperbar syrgas bedöms vara 
omkring 90 000 kronor per patient i Sverige för en behandlingssession om- 
fattande 40 tillfällen. 
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410 NATIONELLA RIKTLINJER FÖR DIABETESVÅRD 
SOCIALSTYRELSEN 

 

Rad: E35 

Tillstånd: Diabetes och svårläkt sår i framfoten 
Åtgärd: Ortopedteknisk behandling med 
belastningsbart gips 

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Vid behandling av fotsår vid diabetes är syftet att avlasta sårytan eller att om-
fördela belastningen, för att bidra till en förbättrad förutsättning för sår- läk-
ning. De vanligaste metoderna tidigare var sängläge, rullstol, kryckkäppar 
med mera. Med tiden har behandlingen utvecklats till att innefatta skor, fot- 
bäddar, ortoser (gips, hylsor, skenor) och andra ortopedtekniska hjälpmedel 
med syfte att bibehålla förflyttningsförmågan, men att samtidigt ändå stimu- 
lera och stödja sårläkningsprocessen. 

Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har sammanvägt stor svårighetsgrad. 

Vilken effekt har åtgärden? 
Vid diabetes och svårläkt sår i framfoten 

• tycks behandling med belastningsbart gips ge förbättrad sårläkning jäm-
fört med skor, fotbäddar samt avtagbara ortoser (begränsat vetenskapligt 
underlag) 

• är det vetenskapliga underlaget otillräckligt för att bedöma effekten av or-
topedteknisk behandling på läkning av sår på andra delar av fo- ten än un-
der framfoten (plantara sår). 

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade effekter? 
Åtgärden innebär inga kända biverkningar eller oönskade effekter. 

Vilka studier ingår i granskningen? 
Senaste litteratursökning är utförd 2008. Socialstyrelsens bedömning är att 
det inte funnits behov av ny litteratursökning. 

Litteratursökningen identifierade två systematiska översikter [1, 2] som 
baserades på fem randomiserade kontrollerade studier och en kohortstudie. 
Därutöver identifierades en randomiserad kontrollerad studie [3]. Studierna 
jämförde behandling med belastningsbart gips med skor, fotbäddar eller orto- 
ser. Sammanlagt omfattade de sju studierna 387 patienter. Studierna visar på 
en högre sårläkningsfrekvens (spännvidd 50–90 procent) i interventionsgrup- 
pen jämfört med kontrollgruppen (spännvidd 21–70 procent). 

Rekommendation 
 
 
Motivering till rekommendation 
Avgörande för rekommendationen är att tillståndet har stor svårighetsgrad 
och att åtgärden har effekt på sårläkning. 
Anpassning för gruppen mest sjuka äldre: Beakta att gruppen kan behöva 
särkskilda hjälpmedel eller assistans. 
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Saknas någon information i studierna? 
Studier över effekten av ortopedteknisk behandling på läkning av sår på 
andra delar av foten än under framfoten saknas. 

Hälsoekonomisk bedömning 
Socialstyrelsen har inte gjort en hälsoekonomisk bedömning för detta till- 
stånds- och åtgärdspar. 

Referenser 

1.  Spencer, S. Pressure relieving interventions for preventing and treating 
diabetic foot ulcers. The Cochrane database of systematic reviews. 
2000; (3):CD002302. 

2.  Cavanagh, P, ., ea. Footwear and off-loading for the diabetic foot -an 
evidence based guideline Prepared by the IWGDF working group on 
Footwear and off-loading. Diab Met res rev 2008 in press. 

3.  Piaggesi, A, Macchiarini, S, Rizzo, L, Palumbo, F, Tedeschi, A, Nobili, 
LA, et al. An off-the-shelf instant contact casting device for the mana-
gement of diabetic foot ulcers: a randomized prospective trial versus 
traditional fiberglass cast. Diabetes care. 2007; 30(3):586-90. 

Rad: E36 

Tillstånd: Diabetes och svårläkt sår i framfoten 
Åtgärd: Ortopedteknisk behandling med skor, 
fotbäddar eller avtagbara ortoser 

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Vid behandling av fotsår vid diabetes är syftet att avlasta sårytan eller att om-
fördela belastningen, för att bidra till en förbättrad förutsättning för sår- läk-
ning. De vanligaste metoderna tidigare var sängläge, rullstol, kryckkäppar 
med mera. Med tiden har behandlingen utvecklats till att innefatta skor, fot- 
bäddar, ortoser (gips, hylsor, skenor) och andra ortopedtekniska hjälpmedel 
med syfte att bibehålla förflyttningsförmågan, men att samtidigt ändå stimu- 
lera och stödja sårläkningsprocessen. 

Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har sammanvägt stor svårighetsgrad. 

Vilken effekt har åtgärden? 
Vid diabetes och svårläkt sår i framfoten 

Rekommendation 
 
 
Motivering till rekommendation 
Avgörande för rekommendationen är att tillståndet har stor svårighetsgrad 
och att åtgärden har effekt på sårläkning, dock sämre effekt än belastnings-
bart gips. 
Anpassning för gruppen mest sjuka äldre: Beakta att gruppen kan behöva 
särkskilda hjälpmedel eller assistans. 
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• tycks behandling med skor, fotbäddar eller avtagbara ortoser ge för- säm-
rad sårläkning jämfört med belastningsbart gips (begränsat veten- skapligt 
underlag). 

• är det vetenskapliga underlaget otillräckligt för att bedöma effekten av or-
topedteknisk behandling på läkning av sår på andra delar av fo- ten än un-
der framfoten (plantara sår). 

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade effekter? 
Åtgärden innebär inga kända biverkningar eller oönskade effekter. 

Vilka studier ingår i granskningen? 
Senaste litteratursökning är utförd 2008. Socialstyrelsens bedömning är att 
det inte funnits behov av ny litteratursökning. 

Litteratursökningen identifierade två systematiska översikter [1, 2], som 
baserades på fem randomiserade kontrollerade studier, och en kohortstudie. 
Därutöver identifierades en randomiserad kontrollerad studie [3]. Studierna 
jämförde behandling med belastningsbart gips med skor, fotbäddar eller orto- 
ser. Sammanlagt omfattade de sju studierna 387 patienter. Studierna visar på 
en högre sårläkningsfrekvens (spännvidd 50–90 procent) i interventionsgrup- 
pen, jämfört med kontrollgruppen (spännvidd 21–70 procent). Underlaget är 
otillräckligt för att bedöma effekten av ortopedteknisk behandling på läkning 
av sår på andra delar av foten än under framfoten (plantara sår). 

Saknas någon information i studierna? 
Studier över effekten av ortopedteknisk behandling på läkning av sår på 
andra delar av foten än under framfoten saknas. 

Hälsoekonomisk bedömning 
Socialstyrelsen har inte gjort en hälsoekonomisk bedömning för detta till- 
stånds- och åtgärdspar. 

Referenser 

1.  Spencer, S. Pressure relieving interventions for preventing and treating 
diabetic foot ulcers. The Cochrane database of systematic reviews. 
2000; (3):CD002302. 

2.  Cavanagh, P, ., ea. Footwear and off-loading for the diabetic foot -an 
evidence based guideline Prepared by the IWGDF working group on 
Footwear and off-loading. Diab Met res rev 2008 in press. 

3.  Piaggesi, A, Macchiarini, S, Rizzo, L, Palumbo, F, Tedeschi, A, Nobili, 
LA, et al. An off-the-shelf instant contact casting device for the mana-
gement of diabetic foot ulcers: a randomized prospective trial versus 
traditional fiberglass cast. Diabetes care. 2007; 30(3):586-90. 
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Rad: E37 

Tillstånd: Diabetes och svårläkt fotsår med misstanke 
om bristande cirkulation 

Åtgärd: Remiss för kärlkirurgisk bedömning 

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Kritisk ischemi i nedre extremiteten utgör en betydande riskfaktor för utebli- 
ven sårläkning hos patienter med diabetes och fotsår. Förbättrad cirkulation 
är därför en viktig komponent i den sårläkande behandlingen. Kärlkirurgisk 
intervention, som bypass-kirurgi eller perkutan transluminal angioplastik 
(PTA), syftar till att åstadkomma sårläkning och undvika amputation vid sår 
och grav cirkulationsstörning. 

Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har sammanvägt stor svårighetsgrad. 

Vilken effekt har åtgärden? 
Vid diabetes och svårläkt fotsår med misstanke om bristande cirkulation 

• tycks behandling med bypass-kirurgi förbättra blodcirkulationen i nedre 
extremiteten (begränsat vetenskapligt underlag) 

• tycks behandling med bypass-kirurgi ha högre komplikationsföre- komst 
än behandling med PTA (begränsat vetenskapligt underlag) 

• tycks behandling med PTA minska risken för amputation i lika hög grad 
som bypass-kirurgi (begränsat vetenskapligt underlag) 

• tycks behandlingsresultatets varaktighet vid PTA vara kortare än vid be-
handling med bypass-kirurgi (begränsat vetenskapligt underlag) 

• tycks behandling med PTA ha lägre komplikationsförekomst och kortare 
vårdtid än behandling med bypass-kirurgi (begränsat veten- skapligt un-
derlag). 

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade effekter? 
Åtgärden innebär inga kända biverkningar eller oönskade effekter. 

Vilka studier ingår i granskningen? 
Senaste litteratursökning är utförd 2008. Socialstyrelsens bedömning är att 
det inte funnits behov av ny litteratursökning. 

Litteratursökningen identifierade inga randomiserade kontrollerade studier 
som särredovisat effekten av PTA eller bypass-kirurgi vid behandling av kri-
tisk ischemi hos patienter med diabetes. Ett stort antal publicerade ob- servat-

Rekommendation 
 
 
Motivering till rekommendation 
Avgörande för rekommendationen är att tillståndet har stor svårighetsgrad 
och att åtgärden kan leda till behandling som har effekt på risken för am-
putation. 
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ionsstudier [1-6] redovisar varaktighet av och komplikationer till by- pass-ki-
rurgi respektive mindre ofta sårläkningsfrekvens. Två randomiserade kon-
trollerade studier [7, 8] identifierades, sammanlagt 554 patienter, som jäm-
fört effekten av bypass-kirurgi med PTA-behandling hos patienter med eller 
utan diabetes och med kritisk ischemi. Dessa studier samt kohortstudi- erna 
indikerar att effekten av bypass-kirurgi är mer långvarig, men att kom- pli-
kationsförekomsten (djup ventrombos, sårinfektion, hjärt-kärlsjukdom) vid 
ingreppet är högre och vårdtiden längre, jämfört med PTA-behandling. 

Saknas någon information i studierna? 
Ingen relevant information saknas i studierna. 

Hälsoekonomisk bedömning 
Socialstyrelsen har inte gjort en hälsoekonomisk bedömning för detta till- 
stånds- och åtgärdspar. 
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Graviditetsdiabetes 

Därför belyser vi området 
Socialstyrelsens motiv till att belysa området graviditetsdiabetes, det vill säga 
nedsatt glukostolerans som uppträder eller diagnostiseras under en graviditet, 
är den ökade risken för skador på foster och nyfödda barn om glukos- kon-
trollen inte är optimal under graviditeten. Kvinnor med genomgången gravi-
ditetsdiabetes har också ökad risk för att drabbas av diabetes senare i livet 
och för att utveckla riskfaktorer för diabetes och hjärt-kärlsjukdom (övervikt 
och fetma, högt blodtryck och blodfettsrubbningar). 

Detta ingår i området 
Riktlinjerna tar upp råd om levnadsvanor (kost och fysisk aktivitet) och insu- 
linbehandling samt nyinsättning av metformin. 

Tillstånd och åtgärder 
Rad: F06 

Tillstånd: Graviditetsdiabetes 

Åtgärd: Intervention med kostråd, fysisk aktivitet och 
eventuellt tillägg av insulin 

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Graviditetsdiabetes har definierats som alla grader av nedsatt glukostolerans 
som uppträder eller diagnostiseras under en graviditet. WHO har nyligen 
kommit med en ny definition (2013) [1]. Socialstyrelsen arbetar nu med att ta 
fram nationella rekommendationer för vid vilka blodglukosvärden det är mo-
tiverat att erbjuda någon typ av blodglukossänkande åtgärd. En preliminär 
version av rekommendationerna publiceras under våren 2015. 

Tillståndet kan normaliseras efter förlossningen, men kvinnor som haft 
graviditetsdiabetes löper stor risk att senare utveckla typ 2-diabetes. 

Hyperglykemi hos modern riskerar att påverka fostret/barnet negativt då 
överskott av glukos förs över till fostret som kan drabbas av hyperinsulinemi 
(för mycket insulin). Detta i sin tur kan leda till ökad tillväxt och därmed 
stort barn, vilket ökar risken för skulderdystoci (att barnet fastnar med axlar- 

Rekommendation 
 
 
Motivering till rekommendation 
Avgörande för rekommendationen är åtgärdens effekt vid ökad fostertillväxt 
och förlossningsskador. 
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na i förlossningskanalen), perinatal död och behov av kejsarsnitt, neonatala 
metabola komplikationer såsom hypoglykemi, syrebrist med ökad risk för 
intrauterin död, polycytemi (för mycket röda blodkroppar), hyperbilirubinemi 
(gulsot) eller ventrombos i njuren, på längre sikt ökad risk för övervikt och 
diabetes hos barnet. 

Det är alltså viktigt med god glukoskontroll under hela graviditeten om 
den kompliceras av sjukdomen diabetes (i någon form). Det är även viktigt 
med god glukoskontroll under förlossningen eftersom hyperglykemi hos bar- 
net minskar dess förmåga att motstå den relativa syrgasbristen vid värkarbe- 
tet. 

Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har sammanvägt liten svårighetsgrad. 

Vilken effekt har åtgärden? 
Vid graviditetsdiabetes 

• tycks kostråd, muskelträning, självtest (SMBG) och tillägg av insulin vid 
behov medföra en blygsam sänkning av födelsevikten jämfört med stan-
dardråd (begränsat vetenskapligt underlag) 

• tycks kostråd, självtest (SMBG) och tillägg av insulin vid behov minska 
risken för makrosomi med hälften (måttligt starkt vetenskapligt underlag) 

• tycks kostråd, självtest (SMBG) och insulin vid behov ge en minskad peri-
natal morbiditet (12 procent) och en minskad risk för skulder- dystoci 
(cirka 68 procent) (begränsat vetenskapligt underlag) 

• tycks behandling leda till minskad risk för havandeskapsförgiftning (be-
gränsat vetenskapligt underlag) 

• är det vetenskapliga underlaget otillräckligt för att bedöma effekterna av 
de enskilda interventionsdelarna (kost, fysisk aktivitet och insulin) var för 
sig. 

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade effekter? 
Potentiell hypoglykemirisk vid insulinbehandling, data saknas i studierna 
(men risk sannolikt låg). 

Vilka studier ingår i granskningen? 
Vid litteratursökningen identifierades fyra studier med sammanlagt 1 182 pa-
tienter [2-5] där åtgärderna kostråd, motionsråd och eventuellt insulin har 
studerats. Dessutom har ett av effektmåtten – intrauterin fosterdöd – studerats 
i en systematisk översikt [6] där också Landon 2009 [3] ingår. En studie [3] 
dominerar genom sitt stora patientantal och genom att interventionen omfat- 
tar såväl kost som eventuellt insulin. De andra studierna studerar enbart kost 
[4, 5] eller fysisk aktivitet [2] och i dessa är undvikande av insulinbehandling 
ett effektmått och inte som i Landon [3] själva interventionen. Landon et al 

[3] intar därför en särställning bland studierna för andra effektmått än 
undvi- kande av insulinbehandling och det är den enda studien som redovisar 
effekt på perinatal morbiditet och mortalitet. Å andra sidan särredovisar inte 
Lan- don effekten av kostråd respektive insulinbehandlingen. 

Efter litteratursökningen 2013 identifierades tre systematiska undersök- 
ningar. Hartling L et al 2013 [7] studerade effekten av behandling med kost, 
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glukosmonitorering (självtest), fysisk aktivitet och insulin eller antidiabetiska 
läkemedel vid behov. Han S et al 2013 [8] studerade effekterna av olika 
kostråd avseende innehåll (energi eller olika komponenter såsom kolhydrater 
eller enkelomättat fett). Dessutom har ett av effektmåtten – intrauterin foster- 
död – studerats i en systematisk översikt [6]. I studierna i Hartlings översikt 
har diagnosen graviditetsdiabetes ställts efter vecka 24 men med olika glu- 
koskriterier. Där ingår fem RCT-studier och sex kohortsudier. I Cochrane- 
översikten av kost (Han S et al) ingick nio RCT med totalt 437 kvinnor men 
endast en till två studier ingick för varje typ av kost som studerades. 

Saknas någon information i studierna? 
Ingen relevant information saknas i studierna. 

Hälsoekonomisk bedömning 
Socialstyrelsen har inte gjort en hälsoekonomisk bedömning för detta till-
stånds- och åtgärdspar. 
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Rad: F08 

Tillstånd: Graviditetsdiabetes 

Åtgärd: Stöd till förändrade ohälsosamma 
levnadsvanor och systematisk uppföljning efter 
graviditet 

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Graviditetsdiabetes har definierats som alla grader av nedsatt glukostolerans 
som uppträder eller diagnostiseras under en graviditet. WHO har nyligen 
kommit med en ny definition (2013) [1]. Socialstyrelsen arbetar nu med att ta 
fram nationella rekommendationer för vid vilka blodglukosvärden det är mo-
tiverat att erbjuda någon typ av blodglukossänkande åtgärd. En preliminär 
version av rekommendationerna publiceras under våren 2015. 

Tillståndet kan normaliseras efter förlossningen, men kvinnor som haft 
graviditetsdiabetes löper stor risk att senare utveckla typ 2-diabetes. 

Hyperglykemi hos modern riskerar att påverka fostret/barnet negativt då 
överskott av glukos förs över till fostret som kan drabbas av hyperinsulinemi 
(för mycket insulin). Detta i sin tur kan leda till ökad tillväxt och därmed 
stort barn, vilket ökar risken för skulderdystoci (att barnet fastnar med axlar- 
na i förlossningskanalen), perinatal död och behov av kejsarsnitt, neonatala 
metabola komplikationer såsom hypoglykemi, syrebrist med ökad risk för 
intrauterin död, polycytemi (för mycket röda blodkroppar), hyperbilirubinemi 
(gulsot) eller ventrombos i njuren, på längre sikt ökad risk för övervikt och 
diabetes hos barnet. 

Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har sammanvägt liten svårighetsgrad. 

Vilken effekt har åtgärden? 
Efter genomgången graviditetsdiabetes medför allmänna råd om levnadsva- 
nor och systematisk uppföljning av vikt, blodglukos och andra riskfaktorer 
för hjärt-kärlsjukdom större patientnytta än olägenhet (konsensus). 

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade effekter? 
Åtgärden innebär inga kända biverkningar eller oönskade effekter. 

Vilka studier ingår i granskningen? 
Inga studier hittades som utvärderar åtgärden systematisk uppföljning av 
vikt, blodglukos och andra riskfaktorer för hjärt-kärlsjukdom efter graviditet 
eller allmänna råd om levnadsvanor efter genomgången graviditetsdiabetes. 

Rekommendation 
 
 
Motivering till rekommendation 
Avgörande för rekommendationen är att den enkla åtgärden kan minska 
risken för uppkomst av typ 2-diabetes i en högriskpopulation. 
Kommentar: Åtgärden har stöd i beprövad erfarenhet. 
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Det finns däremot ett flertal studier som med utgångspunkt från personer 
med nedsatt glukostolerans (IGT) har visat att förändrade levnadsvanor och 
läkemedel kan förhindra uppkomsten av diabetes. I Diabetes Prevention Pro- 
ject [2] visade en subgruppsanalys av kvinnor med IGT och tidigare gravidi- 
tetsdiabetes att både förändrade levnadsvanor och behandling med metformin 
minskade risken för diabetes med cirka 50 procent [2]. 

En konsensuspanel fick ta ställning till påståendet ”Efter genomgången 
graviditetsdiabetes medför allmänna råd om levnadsvanor och systematisk 
uppföljning av vikt, blodglukos och andra riskfaktorer för hjärt-kärlsjukdom 
större patientnytta än olägenhet”. Konsensus uppnåddes. 

Saknas någon information i studierna? 
Det saknas interventionsstudier som utvärderar åtgärden systematisk upp- 
följning av vikt, blodglukos och andra riskfaktorer för hjärt-kärlsjukdom ef-
ter graviditet. 

Hälsoekonomisk bedömning 
Socialstyrelsen har inte gjort en hälsoekonomisk bedömning för detta till-
stånds- och åtgärdspar. 

Referenser 

1.  . Diagnostic Criteria and Classification of Hyperglycaemia First De-
tected in Pregnancy. Geneva; 2013. 

2.  Ratner, RE, Christophi, CA, Metzger, BE, Dabelea, D, Bennett, PH, Pi- 
Sunyer, X, et al. Prevention of diabetes in women with a history of 
gestational diabetes: effects of metformin and lifestyle interventions. J 
Clin Endocrinol Metab. 2008; 93(12):4774-9. 

Rad: F26 

Tillstånd: Graviditetsdiabetes Åtgärd: Nyinsättning av 
metformin 

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Graviditetsdiabetes har definierats som alla grader av nedsatt glukostolerans 
som uppträder eller diagnostiseras under en graviditet. WHO har nyligen 
kommit med en ny definition (2013) [1]. Socialstyrelsen arbetar nu med att ta 

Rekommendation 
 
 
Motivering till rekommendation 
Avgörande för rekommendationen är att det inte är någon skillnad i flera av-
görande eller viktiga effektmått (risken för perinatal död, förlossning- trauma, 
missbildningar, Apgar score, födelsevikt eller neonatal hypoglykemi) jämfört 
med insulinbehandling. Samtidigt är svårighetsgraden liten. 
Kommentar: Studier på kvinnor med polycystiskt ovariesyndrom (PCOS) ta-
lar för god säkerhet vid användning av metformin vid graviditet. 
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fram nationella rekommendationer för vid vilka blodglukosvärden det är mo-
tiverat att erbjuda någon typ av blodglukossänkande åtgärd. En preliminär 
version av rekommendationerna publiceras under våren 2015. 

Tillståndet kan normaliseras efter förlossningen, men kvinnor som haft 
graviditetsdiabetes löper stor risk att senare utveckla typ 2-diabetes. 

Hyperglykemi hos modern riskerar att påverka fostret/barnet negativt då 
överskott av glukos förs över till fostret som kan drabbas av hyperinsulinemi 
(för mycket insulin). Detta i sin tur kan leda till ökad tillväxt och därmed 
stort barn, vilket ökar risken för skulderdystoci (att barnet fastnar med axlar- 
na i förlossningskanalen), perinatal död och behov av kejsarsnitt, neonatala 
metabola komplikationer såsom hypoglykemi, syrebrist med ökad risk för 
intrauterin död, polycytemi (för mycket röda blodkroppar), hyperbilirubinemi 
(gulsot) eller ventrombos i njuren, på längre sikt ökad risk för övervikt och 
diabetes hos barnet. 

Det är alltså viktigt med god glukoskontroll under hela graviditeten om 
den kompliceras av sjukdomen diabetes (i någon form). Det är viktigt med 
god glukoskontroll även under förlossningen eftersom hyperglykemi hos bar-
net minskar dess förmåga att motstå den relativa syrgasbristen vid värkar- be-
tet. 

Kvinnor med GDM kan behandlas med kost eller med insulin om kostbe- 
handling inte är tillräcklig. Behandling med metformin kan vara ett alternativ 
för att uppnå god glukoskontroll. Metformin ges i mycket liten utsträckning 
till kvinnor med GDM i Sverige i dag. Om perorala preparat visar sig vara 
säkra och effektiva skulle de på sikt kunna utgöra kostnadseffektiva och be- 
kväma alternativ till insulin. 

Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har sammanvägt liten svårighetsgrad. 

Vilken effekt har åtgärden? 
Vid graviditetsdiabetes ger behandling med metformin (eller insulin med till-
lägg av metformin) 

• inte någon ökning av risken för perinatal död, förlossningstrauma, miss-
bildningar eller någon ökning av andelen barn med Apgar score under sju 
efter mätning fem minuter efter födsel jämfört med behand- ling med en-
bart insulin (begränsat vetenskapligt underlag) 

• inte någon ökning av barnets födelsevikt jämfört med behandling med en-
bart insulin (måttligt starkt vetenskapligt underlag) 

• ingen ökad risk för neonatal hypoglykemi jämfört med behandling med 
enbart insulin (begränsat vetenskapligt underlag) 

• är det vetenskapliga underlaget otillräckligt för att bedöma risken för re-
spiratory dirstress vid behandling med metformin. 

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade effekter? 
Åtgärden innebär inga kända biverkningar eller oönskade effekter 

Vilka studier ingår i granskningen? 
Slutsatsernas baseras på sex randomiserade studier [2-7] som jämför met- 
forminbehandling mot insulinbehandling hos kvinnor med graviditetsdiabe- 



 

NATIONELLA RIKTLINJER FÖR DIABETESVÅRD 
SOCIALSTYRELSEN 

421 

 

tes. Studierna omfattar sammantaget 1209 + 350 kvinnor. I den största av 
studierna, MIG studien [4], som utgör det viktigaste underlaget till slutsat- 
serna, randomiserades 751 kvinnor till antingen insulin eller metformin (al- 
ternativt tillägg av metformin till insulin). Behandling pågick från vecka 20– 
33 fram till förlossning. Studien visade inte på någon skillnad i effektmåtten 
perinatal död, förlossningstrauma, andel med 5-minuters Apgar Score under 
sju, födelsevikt, neonatal hypoglykemi eller respiratory distress. Övriga stu- 
dier var samstämmiga med MIG-studien i de mått som redovisas. När det 
gäller potentiell biverkan i form av missbildningar, visar MIG-studien inte 
heller några signifikanta skillnader mellan grupperna. En systematisk över- 
sikt [8] publicerad 2014 inkluderar i stort sett samma studier som denna ge- 
nomgång och drar samma slutsatser. 

Litteratursökningen identifierade också två större observationsstudier [9, 
10] omfattande 592 respektive 1 269 graviditeter där kvinnorna fått kostbe- 
handling, insulin eller metformin och insulin. Båda studierna rapporterar pe-
rinatal död och i inget fall var detta vanligare för metformingruppen än nå-
gon jämförelsegrupp. 

Saknas någon information i studierna? 
Ingen relevant information saknas i studierna. 

Hälsoekonomisk bedömning 
Socialstyrelsen har inte gjort en hälsoekonomisk bedömning för detta till- 
stånds- och åtgärdspar. 
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Graviditet vid känd diabetes 

Därför belyser vi området 
Socialstyrelsens motiv till att belysa området graviditet hos kvinnor med dia-
betes är främst risken för allvarliga skador på foster och nyfödda barn om 
inte glukoskontrollen är optimal, både inför och under graviditet. Fortfarande 
är risken för allvarliga missbildningar två gånger högre hos barn till kvinnor 
med diabetes jämfört med barn till kvinnor utan diabetes, men även perinatal 
sjuklighet och dödlighet är ökad. Antalet födslar är inte stort, cirka 600 per 
år, varav tio procent typ 2-diabetes. Följderna av icke-optimal behandling är 
dock allvarliga och behovet av vägledning genom riktlinjerna är också stort 
eftersom det vetenskapliga underlaget är bristfälligt. 

Detta ingår i området 
Riktlinjerna för diabetes tar upp olika åtgärder vid graviditet i samband med 
både typ 1- och typ 2-diabetes. Inför graviditet vid samtidig diabetes tar vi 
upp information för planering samt kosttillskott. Vid typ 1- och typ 2- diabe-
tes tar riktlinjerna upp egenmätning av blodglukos, förbättrad glukos- kon-
troll samt behandling med insulin i olika former. Vid typ 2-diabetes tar vi 
upp fortsatt behandling med metformin under graviditet. 

Tillstånd och åtgärder 
Rad: F10 

Tillstånd: Diabetes, graviditetsplanering 

Åtgärd: Information om graviditet till kvinnor i fertil 
ålder 

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Det finns ett direkt samband mellan hyperglykemi och ökad risk för miss- 
bildningar och stora barn (makrosomi). Riskerna är likvärdiga för typ 1- och 
typ 2-diabetes. 

Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har sammanvägt måttlig svårighetsgrad. 

Rekommendation 
 
 
Motivering till rekommendation 
Avgörande för rekommendationen är den förväntade patientnyttan (särskilt 
för barnet) av den enkla åtgärden. Tillståndet har måttlig svårighetsgrad. 
Kommentar: Åtgärden har stöd i beprövad erfarenhet. 
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Vilken effekt har åtgärden? 
Information om graviditet till kvinnor i fertil ålder medför större patientnytta 
än olägenhet (etablerad praxis). 

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade effekter? 
Åtgärden innebär inga kända biverkningar eller oönskade effekter. 

Vilka studier ingår i granskningen? 
Studier saknas för den aktuella åtgärden vid det specifika tillståndet. Infor- 
mation om graviditet till kvinnor i fertil ålder bedöms medföra större patient- 
nytta än olägenhet med hänvisning till etablerad praxis (bedöming inom pro-
jektet). 

Saknas någon information i studierna? 
Studier saknas för den aktuella åtgärden vid det specifika tillståndet. 

Hälsoekonomisk bedömning 
Socialstyrelsen har inte gjort en hälsoekonomisk bedömning för detta till-
stånds- och åtgärdspar. 

Referenser 
Litteratur saknas för den aktuella åtgärden vid det specifika tillståndet. 

Rad: F11 

Tillstånd: Diabetes, graviditetsplanering Åtgärd: 
Multivitamin inklusive folsyra 

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Det finns ett direkt samband mellan hyperglykemi och ökad risk för miss- 
bildningar och stora barn (makrosomi). Riskerna är likvärdiga för typ 1- och 
typ 2-diabetes. Behandling med multivitamin inklusive folsyra föreslås 
kunna minska förekomsten av diabetesrelaterade missbildningar. 

Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har sammanvägt måttlig svårighetsgrad. 

Vilken effekt har åtgärden? 
Vid typ 1- och typ 2-diabetes 

• tycks tillskott av multivitaminpreparat innan och under graviditet minska 
risken för diabetesrelaterade missbildningar (begränsat vetenskapligt un-
derlag). 

Rekommendation 
 
 
Motivering till rekommendation 
Avgörande för rekommendationen är åtgärdens effekt på diabetesrelaterade 
missbildningar hos barnet. 
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Har åtgärden några biverkningar eller oönskade effekter? 
Åtgärden innebär inga kända biverkningar eller oönskade effekter. 

Vilka studier ingår i granskningen? 
Senaste litteratursökning är utförd 2008. Socialstyrelsens bedömning är att 
det inte funnits behov av ny litteratursökning. 

Litteratursökningen identifierade en stor amerikansk studie [1], som slut- 
satserna baseras på. Studien är en retrospektiv kohortstudie, där alla kvinnor 
med diabetesdiagnos före den aktuella graviditeten och som fött barn med 
missbildning jämfördes med en matchad kontrollkohort, som inte fött miss- 
bildade barn. I studien identifierades 3 278 barn med missbildningar samt  
3 029 kontroller. Denna studie har visat att multivitamintillskott innan och 
under graviditeten hos kvinnor med diabetes minskar risken för att barnet 
drabbas av flera olika typer av missbildningar, framförallt hjärtmiss- bild-
ningar. I NICE-rapporten om diabetes och graviditet [2] refereras resultat 
från CEMACH-studien [3], som omfattar 3 808 kvinnor med diabetes som 
varit gravida under åren 2002 och 2003 i Storbritannien. I studien framkom 
att 69 procent (83/120) av de kvinnor som haft poor pregnancy outcome, inte 
tagit folsyra, medan 50 procent (66/131) av kvinnorna med good pregnancy 
outcome tagit folsyra (oddskvot 2,2 konfidensintervall 1,3–3,9). 

Saknas någon information i studierna? 
Ingen relevant information saknas i studierna 

Hälsoekonomisk bedömning 
Socialstyrelsen har inte gjort en hälsoekonomisk bedömning för detta till-
stånds- och åtgärdspar. 

Referenser 

1.  Correa, A, Botto, L, Liu, Y, Mulinare, J, Erickson, JD. Do multivitamin 
supplements attenuate the risk for diabetes-associated birth defects? Pe-
diatrics. 2003; 111(5 Part 2):1146-51. 

2.  NICE. Diabetes in pregnancy management of diabetes and its compli-
cations from preconception to the postnatal period National Collabora-
ting Centre for Women’s and Children’s Health 2008: 

3.  CEMACH. Confidential Enquiry into Maternal and Child Health: Preg-
nancy in Women with Type 1 and Type 2 Diabetes in 2002–03, Eng-
land,Wales and Northern Ireland. London; 2005. 
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Rad: F12 

Tillstånd: Diabetes, graviditet Åtgärd: Förbättrad 
glukoskontroll 

 

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Det finns ett direkt samband mellan hyperglykemi och ökad risk för miss- 
bildningar och stora barn (makrosomi). Riskerna är likvärdiga för typ 1- och 
typ 2-diabetes. Under graviditet vid samtidig typ 1- eller typ 2-diabetes efter- 
strävas så nära normala blodglukosvärden som möjligt. 

Målsättningen att nära nog normalisera blodglukosnivån under gravidite- 
ten, i kombination med att den glukosnivå vid vilken kvinnan får symtom på 
hotande hypoglykemi sjunker under graviditet, gör att många kvinnor balan- 
serar mycket nära gränsen för allvarlig hypoglykemi. Hypoglykemirisken är 
ökad, särskilt i tidig graviditet. 

Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har sammanvägt måttlig svårighetsgrad. 

Vilken effekt har åtgärden? 
Vid typ 1- eller typ 2-diabetes och graviditet 

• medför förbättrad glukoskontroll att risken för missbildningar hos barnet 
minskar (måttlig starkt vetenskapligt underlag) 

• medför förbättrad glukoskontroll att risken för makrosomi minskar (mått-
lig starkt vetenskapligt underlag). 

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade effekter? 
Åtgärden innebär inga kända biverkningar eller oönskade effekter. 

Vilka studier ingår i granskningen? 
Senaste litteratursökning är utförd 2008. Socialstyrelsens bedömning är att 
det inte funnits behov av ny litteratursökning. 

En randomiserad studie [1] av intensiv insulinbehandling vid typ 1- diabe-
tes visade att risken för missbildningar minskade från 5,9 procent till 0,7 pro-
cent. Slutsatserna baseras i övrigt på fyra kohortstudier [2-5]. 

Saknas någon information i studierna? 
Ingen relevant information saknas i studierna. 

Hälsoekonomisk bedömning 
Socialstyrelsen har inte gjort en hälsoekonomisk bedömning för detta till- 
stånds- och åtgärdspar. 

Rekommendation 
 
 
Motivering till rekommendation 
Avgörande för rekommendationen är åtgärdens effekt på risken för missbild-
ningar och ökad fostertillväxt. 
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Referenser 
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Rad: F13 

Tillstånd: Diabetes, graviditet 

Åtgärd: Egenmätning av blodglukos under 
graviditet 

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Det finns ett direkt samband mellan hyperglykemi och ökad risk för miss- 
bildningar och stora barn (makrosomi). Riskerna är likvärdiga för typ 1- och 
typ 2-diabetes. Under graviditet vid samtidig typ 1- eller typ 2-diabetes efter- 
strävas så nära normala blodglukosvärden som möjligt. Målsättningen att 
nära nog normalisera blodglukosnivån under graviditeten, i kombination med 
att den glukosnivå vid vilken kvinnan får symtom på hotande hypoglykemi 
sjunker under graviditet, gör att många kvinnor balanserar mycket nära grän- 
sen för allvarlig hypoglykemi. Hypoglykemirisken är ökad i tidig graviditet. 
Därför kan det finnas särskilda skäl att utföra frekventa egenmätningar av 
blodglukos under graviditeten. 

Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har sammanvägt måttlig svårighetsgrad 

Vilken effekt har åtgärden? 
Vid typ 1- eller typ 2-diabetes och graviditet 

Rekommendation 
 
 
Motivering till rekommendation 
Avgörande för rekommendationen är åtgärdens effekt på komplikationer i 
form av preeklampsi, neonatal hypoglykemi och ökad fostertillväxt. 
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• tycks egenmätning av blodglukos efter måltid leda till minskad frekvens 
av preeklampsi, neonatal hypoglykemi och makrosomi (begränsat veten-
skapligt underlag) 

• tycks egenmätning av blodglukos efter måltid leda till högre måluppfyl-
lelse med avseende på glukosvärden före och efter måltid (begränsat ve-
tenskapligt underlag) 

• tycks egenmätning av blodglukos efter måltid leda till lägre HbA1c i slutet 
av graviditeten (begränsat vetenskapligt underlag). 

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade effekter? 
Åtgärden innebär inga kända biverkningar eller oönskade effekter. 

Vilka studier ingår i granskningen? 
Senaste litteratursökning är utförd 2008. Socialstyrelsens bedömning är att 
det inte funnits behov av ny litteratursökning. 

Det vetenskapliga stödet för täta egenmätningar av blodglukos är svagt, 
men det finns ett visst stöd för att företrädesvis mätningar efter måltid leder 
till en god glukoskontroll och lägre risk för makrosomi. Slutsatserna baseras 
på två randomiserade studier med sammanlagt 127 patienter [1, 2]. 

Saknas någon information i studierna? 
Ingen relevant information saknas i studierna. 

Hälsoekonomisk bedömning 
Socialstyrelsen har inte gjort en hälsoekonomisk bedömning för detta till- 
stånds- och åtgärdspar. 

Referenser 

1.  Manderson, JG, Patterson, CC, Hadden, DR, Traub, AI, Ennis, C, 
McCance, DR. Preprandial versus postprandial blood glucose monito-
ring in type 1 diabetic pregnancy: a randomized controlled clinical trial. 
American journal of obstetrics and gynecology. 2003; 189(2):507-12. 

2.  de Veciana, M, Major, CA, Morgan, MA, Asrat, T, Toohey, JS, Lien, 
JM, et al. Postprandial versus preprandial blood glucose monitoring in 
women with gestational diabetes mellitus requiring insulin therapy. The 
New England journal of medicine. 1995; 333(19):1237-41. 
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Rad: F20 

Tillstånd: Typ 1-diabetes, graviditet 

Åtgärd: Fortsatt behandling med insulin glargin 

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Diabetes typ 1 under graviditet (pregestationell diabetes) innebär risker för 
modern såväl fetalt som neonatalt. De fetala och neonatala riskerna är miss- 
bildningar, intrauterin fosterdöd samt makrosomi, ökad neonatal morbiditet 
och mortalitet. För att reducera riskerna eftersträvas bästa möjliga gluko- 
skontroll (nära normoglykemi) redan från konceptionen och under hela gra- 
viditeten och förlossningen, vilket i sig innebär maternella risker (framför allt 
hypoglykemi). Ska man uppnå reducerade risker såväl maternellt som fetalt 
och neonatalt krävs bland annat en intensiv insulinbehandling som utgår från 
behov av basalinsulin och måltidsinsulin. 

Många kvinnor behandlas med insulin glargin under graviditeten, eftersom 
de redan står på glargin när de blir gravida. 

Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har sammanvägt måttlig svårighetsgrad. 

Vilken effekt har åtgärden? 
Vid graviditet hos kvinnor med typ 1-diabetes har behandling med insulin 
glargin en patientnytta som överstiger olägenheten (konsensus). 

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade effekter? 
Det saknas information i studierna om biverkningar eller oönskade effekter. 

Vilka studier ingår i granskningen? 
Det finns ännu inga större studier eller sammanställningar när det gäller ef- 
fekt och säkerhet vid användning av glargin under graviditet. Två välgjorda 
fallkontrollstudier [1, 2] och en kohortstudie [3] har inte visat några allvar- 
liga säkerhetsproblem för det nyfödda barnet, men kunskapsläget bedöms 
sammantaget som bristfälligt. Efter litteratursökningen påträffades en syste- 
matisk översikt av Lepercq et al. 2012 [4] omfattande studier med både pre- 
gestationell och gestationell diabetes som pekar på att behandling med insu- 
lin glargin har jämförbar patientnytta som behandling med NPH-insulin. 

Rekommendation 
 
 
Motivering till rekommendation 
Avgörande för rekommendationen är att säkerhetsdata talar för att behand- 
ling med glargin kan fortsätta under graviditet. 
Kommentar: Byte till humaninsulin i tidig graviditet kan äventyra glukos- 
kontrollen i en viktig fas av graviditeten då högt blodglukos kan öka risken 
för fosterskador. 
Kommentar: Åtgärden har stöd i beprövad erfarenhet. 
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En konsensuspanel fick ta ställning till påståendet ”Vid graviditet hos 
kvinnor med typ 1-diabetes har behandling med insulin glargin en patient- 
nytta som överstiger olägenheten”. Konsensus uppnåddes. 

Saknas någon information i studierna? 
Studier på enbart pregestationell typ 2-diabetes har inte påträffats. 

Hälsoekonomisk bedömning 
Socialstyrelsen har inte gjort en hälsoekonomisk bedömning för detta till- 
stånds- och åtgärdspar. 

Referenser 

1.  Price, N, Bartlett, C, Gillmer, M. Use of insulin glargine during preg-
nancy: a case-control pilot study. BJOG : an international journal of ob-
stetrics and gynaecology. 2007; 114(4):453-7. 

2.  Poyhonen-Alho, M, Ronnemaa, T, Saltevo, J, Ekblad, U, Kaaja, RJ. 
Use of insulin glargine during pregnancy. Acta Obstet Gynecol Scand. 
2007:1-4. 

3.  Gallen, IW, Jaap, A, Roland, JM, Chirayath, HH. Survey of glargine 
use in 115 pregnant women with Type 1 diabetes. Diabet Med. 2008; 
25(2):165-9. 

4.  Lepercq, J, Lin, J, Hall, GC, Wang, E, Dain, MP, Riddle, MC, et al. 
Meta-Analysis of Maternal and Neonatal Outcomes Associated with the 
Use of Insulin Glargine versus NPH Insulin during Pregnancy. Obs-
tetrics and gynecology international. 2012; 2012:649070. 

Rad: F21 

Tillstånd: Typ 1-diabetes, graviditet 

Åtgärd: Fortsatt behandling med insulin detemir 

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Diabetes typ 1 under graviditet (pregestationell diabetes) innebär risker för 
modern såväl fetalt som neonatalt. De fetala och neonatala riskerna är miss- 
bildningar, intrauterin fosterdöd samt makrosomi, ökad neonatal morbiditet 
och mortalitet. För att reducera riskerna eftersträvas bästa möjliga glukos- 
kontroll (nära normoglykemi) redan från konceptionen och under hela gravi- 
diteten och förlossningen, vilket i sig innebär maternella risker (framför allt 
hypoglykemi). Ska man uppnå reducerade risker såväl maternellt som fetalt 

Rekommendation 
 
 
Motivering till rekommendation 
Avgörande för rekommendationen är att säkerhetsdata talar för att behand-
ling med insulin detemir kan fortsätta under graviditet. 
Kommentar: Byte till humaninsulin i tidig graviditet kan äventyra glukos-
kontrollen i en viktig fas av graviditeten då högt blodglukos kan öka risken 
för fosterskador. 
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och neonatalt krävs bland annat en intensiv insulinbehandling som utgår från 
behov av basalinsulin och måltidsinsulin. 

Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har sammanvägt måttlig svårighetsgrad. 

Vilken effekt har åtgärden? 
Vid typ 1-diabetes och graviditet 

• medför behandling med detemir ingen skillnad i HbA1c i slutet av gravidi-
teten jämfört med behandling med NPH-insulin (måttligt starkt vetenskap-
ligt underlag) 

• medför behandling med detemir ingen skillnad i förekomsten av all- varlig 
hypoglykemi jämfört med behandling med NPH-insulin (mått- ligt starkt 
vetenskapligt underlag) 

• tycks behandling med detemir inte medföra risk för försämring i gra- den 
av retinopati jämfört med behandling med NPH-insulin (begrän- sat veten-
skapligt underlag). 

• medför behandling med detemir ingen skillnad vad gäller förekoms- ten 
av makrosomi (födelsevikt >4000 g) jämfört med behandling med NPH-
insulin (måttligt starkt vetenskapligt underlag) 

• medför behandling med detemir ingen skillnad i perinatalt utfall (minst ett 
av utfallen SGA, LGA, preterm delivery, early fetal death, perinatal and 
neonatal mortality, major malformations) jämfört med NPH-insulin (mått-
ligt starkt vetenskapligt underlag). 

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade effekter? 
Det saknas information i studierna om biverkningar eller oönskade effekter. 

Vilka studier ingår i granskningen? 
Vid litteratursökningen påträffades en litteraturöversikt över basala insulin- 
analoger vid diabetisk graviditet [1]. Därefter identifierades endast en studie 
[2] som underlag för granskningen. Studien är en öppen RCT med parallella 
grupper, multinationell (17 länder) multicenter (79 centra) där Mathiesen [2] 
rapporterar maternella effekter. Till studien rekryterades patienter med typ 1-
diabetes med insulinbehandling (oavsett insulinregim) minst 12 måna- der 
som antingen a) planerade graviditet och hade HbA1c högst 9,0 procent eller 
b) var i tidig graviditet (vecka 8-12). Randomisering skedde till detemir re-
spektive NPH-insulin (lika många injektioner per dygn som man hade av ba-
salinsulinet före randomisering) och samtliga hade därutöver aspartinsulin. 
Studien rekryterade 470 patienter, 313 blev gravida under studien och 310 
kom att ingå. Av dessa randomiserades 148 före graviditeten och 152 i tidig 
graviditet. Baslinjedata mellan insulingrupperna var likartad (medelålder 
cirka 30 år, BMI knappt 25, diabetesduration 12 år och HbA1c cirka 7 pro- 
cent). Maternella effektmått var glukoskontrollen (HbA1c och glukosprofiler) 
säkerheten bedömdes vad gäller hypoglykemier och försämring av retinopati. 
Det fanns inga signifikanta skillnader i dessa maternella effekt- eller säker- 
hetsmått mellan detemir och NPH-insulin. 

Efter litteratursökningen identifierades en senare studie [3] med samma 
patientunderlag som Mathiesens studie [2] men där man undersökt barnutfal- 
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let. Man fann ingen skillnad i utfall för barnet gällande adverse events, miss- 
bildningar och perinatal död och spontanaborter [3]. 

En retrospektiv studie jämförde glargin och detemir vid graviditet och typ 
1-diabetes men ingen jämförelse skedde med NPH-insulin [4]. Man fann 
ingen statistiskt signifikant skillnad mellan glargin och detemir vad gäller 
svår hypoglykemi, preklampsi eller för tidig förlossning men förekomsten av 
LGA-barn skiljde sig åt: 49 procent (detemir) jämfört med 30 procent (glar- 
gin), p=0,046. Studien ingår inte i granskningen. Inga studier har påträffats 
gällande glulisin och pregestationell diabetes. 

Saknas någon information i studierna? 
Studier på typ 2-diabetes och graviditet (pregestationell) saknas. 

Hälsoekonomisk bedömning 
Socialstyrelsen har inte gjort en hälsoekonomisk bedömning för detta till- 
stånds- och åtgärdspar. 
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Rad: F22 

Tillstånd: Typ 2-diabetes, graviditet 

Åtgärd: Fortsatt behandling med metformin 

Beskrivning av tillstånd och åtgärd 
Kvinnor med tablettbehandlad typ 2-diabetes som blir gravida får vanligen 
byta till insulinbehandling på grund av osäkerheten om huruvida läkemedlen 
kan ha en negativ påverkan på barnet. 

Hur allvarligt är tillståndet? 
Tillståndet har sammanvägt måttlig svårighetsgrad. 

Vilken effekt har åtgärden? 
Vid typ 2-diabetes och graviditet 

• tycks användning av metformin inte innebära någon ökad risk för barnet 
(begränsat vetenskapligt underlag). 

• är underlaget otillräckligt för att bedöma effekten av fortsatt behand- ling 
med metformin 

Har åtgärden några biverkningar eller oönskade effekter? 
Åtgärden innebär inga kända biverkningar eller oönskade effekter för barnet. 

Vilka studier ingår i granskningen? 
Det saknas större systematiska studier av effekterna av orala antidiabetika 
under graviditet. I en metaanalys [1] som omfattar studier som inkluderade 
såväl kvinnor med diabetes som kvinnor med polycystiskt ovariesyndrom 
(totalt 407 patienter) var oddskvoten för risk för missbildningar 0,33 (konfi- 
densintervall 0,07–1,56), vilket stöder slutsatsen att risken för missbildningar 
inte är ökad vid metforminbehandling. 

Saknas någon information i studierna? 
Det saknas större systematiska studier av effekterna av orala antidiabetika 
under graviditet. 

Hälsoekonomisk bedömning 
Socialstyrelsen har inte gjort en hälsoekonomisk bedömning för detta till- 
stånds- och åtgärdspar. 

Rekommendation 
 
 
Motivering till rekommendation 
Avgörande för rekommendationen är att tillståndet har en måttlig svårig-
hetsgrad och att det vetenskapliga stödet för effekt av åtgärden är otillräck-
ligt. Samtidigt tycks inte behandlingen medföra någon ökad risk för barnet. 
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