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Forkortelser:

CSill: Continuous Subcutaneous Insulin Infusion; Insulinpumpebehandling.

MIT eller MDI: Multiple insulininjektioner; Flergangsbehandling med insulin med hurtigtvirkende insulin
til maltiderne (bolusinsulin) suppleret med intermedizert-virkende insulin (NPH insulin) eller
langtsomtvirkende analog 1-2 gange dagligt (basalinsulin).

Cl eller CIT: Conventional Insulin Therapy; Konventionel insulinbehandling; 1-2 daglige
insulinbehandling



Resume’

* Insulinpumpebehandling kan anvendes som et behandlingsalternativ til
patienter med type 1 diabetes, der ikke kan behandles tilfredsstillende med
multiple insulininjektioner, og som samtidigt har den ngdvendige motivation og
kompetence til at bruge behandlingen. Denne anbefaling gaelder ogsa for barn
og gravide eller kvinder med graviditetsgnske. Insulinpumpebehandling hos
patienter med type 1 diabetes giver en bedre glykeemisk kontrol (reduktion i
HbA1C med > 0,5%) end flergangs insulinbehandling. | dag opnas den
reducerede HbA1C ved en lavere forekomst af hypoglykeemi og samme
hyppighed af ketoacidose

* Insulinpumpebehandling anbefales ikke til insulinbehandlede patienter med
type 2 diabetes.

* Indikationen for insulinpumpebehandling kan kun endeligt stilles af
endokrinologisk specialleege eller af paediater tilknyttet et diabetes
ambulatorium.

» Start og kontrol af insulinpumpebehandling bgr kun finde sted ved et
begraenset antal specialiserede behandlingssteder. Behandlingsteamet skal
som minimum besta af to endokrinologer eller paediatere og to sygeplejersker
med speciel interesse for insulinpumpebehandling samt af en dieetist.

« Alle diabetikere, der starter med insulinpumpebehandling, skal gennemga en
opleering i brugen heraf. Patienterne skal acceptere at falge regelmaessig
kontrol pa en af de specialiserede behandlingsenheder. Disse vil revidere
indikationen for fortsat pumpebehandling og kan tage stilling til, at patienten
forsggsvis skal skifte til multiple insulininjektioner. Patienterne skal fra start
veere fuldt instrueret i overgang til multiple insulininjektioner som en midlertidig
lgsning. Pumpepatienterne skal have adgang til 24-timers telefonservice.

» Personalet, der varetager insulinpumpebehandlingen, bar have gennemgaet
et systematisk uddannelsesprogram.

» Der bgr etableres en fortsat monitorering og kvalitetssikring af
insulinpumpebehandlingen i Danmark.

« Pa det foreliggende grundlag er det usikkert, hvor mange danske type 1
diabetikere det vil veere relevant at saette i pumpebehandling. Det ligger
formentligt et sted mellem 1-10%. Det er muligt at en Mini/Teknologi MTV vil
kunne indkredse dette neermere ud fra analyse af behandlingsindikation,
omkostningseffektivitet og aendring i livskvalitet.

* Den nuveerende danske finansieringsform fra 1983 er en hindring for, at en del
danske patienter med type 1 diabetes tilbydes en velindiceret
pumpebehandling. Dette kunne afhjeelpes ved, at der bliver indfart en ordning,
hvorved udgiften lgftes ud af afdelingsbudgetterne pa de enkelte
hospitalsafdelinger.

For insulinpumpebehandlingen af danske patienter med type 1 diabetes
anbefales det, at:

» Finansieringsformen andres, s& den ikke udgar en hindring for etablering af
behandlingen.

» Systematisk undervisning af personalet og kvalitetsmonitorering gennemfgres.

* De relativt stramme behandlingsindikationer bevares.



Introduktion

Insulinpumpebehandling (Continuous Subcutaneous Insulin Infusion eller CSllI)
startede i England i 1976 med udviklingen af insulinpumpen til forskningsbrug (1).
Pumpebehandling benytter en beaerbar elektromekanisk pumpe til at efterligne den
normale insulinsekretion dggnet igennem. Insulin opbevares i et reservoir i den
programmerbare pumpe, hvorfra hurtigtvirkende insulin via et plastikkateter og en nal
infunderes i subkutis. Den hurtigtvirkende insulin gives dels som en
preeprogrammeret kontinuerlig infusion over dggnets 24 timer (basal rate) dels som
en maltidsrelateret dosis (bolus), som patienten selv aktiverer.

Fra starten af 80-erne gennemfgrtes en raekke kliniske forskningsprojekter, som
skulle afklare om insulinpumpebehandling var savel den daveerende konventionelle
insulinbehandling som den intensive behandling med multiple daglige
insulininjektioner (MDI) overlegen hos patienter med type 1 diabetes. | Danmark
dannede Steno Diabetes Center (2-10), Arhus Amtssygehus (11-18) samt Arhus
Kommunehospital (19-27) rammen om den forskning, der fra dansk side var med til
at afdeekke den gunstige effekt af insulinpumpebehandlingen ved type 1 diabetes.
Imidlertid stadte de farste behandlingsforsgg pa problemer med gget forekomst af
ketoacidose og hypoglykeemi (28), hvilket medfarte en forholdsvis restriktiv holdning
til brugen af insulinpumper ogsa her i landet. Den ggede forekomst af
komplikationer, der observeredes i starten, havde flere arsager. Pumperne var ikke
tilstreekkeligt driftsikre, det var ikke muligt at variere basalraten af insulin over dggnet,
alarmsystemerne var ikke-eksisterende eller mangelfulde, der var problemer med
katetre, som let stoppede til eller kneekkede, med nale som generede, og med
insulin, der ikke var bufret og derfor lettere stoppede nalene. En utilstreekkelig
uddannelse og erfaring hos personale og patienter spillede en ikke uvaesentlig rolle
for den problemfyldte start.

Pavisningen - hos patienter med bade type 1 (29,30) og type 2 diabetes (31) - af den
store betydning en god metabolisk kontrol har for forebyggelse af de mikrovaskuleere
komplikationer i gjne, nyrer og nerver, satte atter skub i interessen for
insulinpumpebehandlingen. | DCCT studiet (32) var CSll forbundet med en bedre
glykaeemisk kontrol end anden intensiv insulinbehandling. Pumperne har de senere ar
gennemgaet en betydelig teknisk udvikling, hvilket har gjort dem sikrere (bl.a. med
udbygning af avancerede alarmsystem) og mere fleksible (basalraten kan varieres
gennem dggnet). Anvendelsen af insulinpumpebehandling har i nogle lande inklusive
Sverige, Norge og USA taget fart og omfatter i dag skansmaessigt 5-10 % af
landenes patienter med type 1 diabetes (33,34). | andre lande, inklusive Danmark og
England har insulinpumpen kun vundet beskedent indpas og i disse lande anvender
mellem % og 1 % med type 1 diabetes insulinpumpe (35,36). Som det er papeget i
en dansk undersggelse (36) kan noget af forklaringen ligge i de gkonomiske
problemer, der optraeder i forbindelse med initiering og fortsat brug af insulinpumper,
nemlig at den gkonomiske byrde snaevert leegges pa den hospitalsafdeling, der
starter behandlingen. Pa baggrund af de gkonomiske hindringer, der er forbundet
med anvendelse af insulinpumper, de betydelige geografiske forskelle i pumpernes
anvendelse, den fornyede internationale opmaerksomhed pa pumpebehandling og en
stigende efterspgrgsel fra patientside efter insulinpumpebehandling nedsatte Dansk
Endokrinologisk Selskab (DES) i 2002 en arbejdsgruppe med falgende
kommissorium:

a. At beskrive udbredelsen af insulinpumpebehandling af diabetikere i Skandinavien
og belyse de gkonomiske forhold, der er geeldende i forhold til etablering (indkab af
pumpe og utensilier) og fortseettelse af behandlingen.

b. P& baggrund af den videnskabelige litteratur at vurdere insulinpumpebehandling af
patienter med type 1 diabetes i forhold til anden intensiv insulinbehandling.
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c. At udarbejde forslag til ensartede behandlingsindikationer samt organisering og
kvalitetskontrol af insulinpumpebehandlingen.

1. Insulinpumpebehandlingens udbredelse i Skandinavien

Der foreligger ikke landsdeekkende, internationale publikationer, der belyser
omfanget af insulinpumpebehandlingen. Hidtil har behandlingen hovedsageligt veeret
anvendt ved type 1 diabetes. Det er anslaet, at der globalt er godt 200 000 patienter,
der benytter denne behandling, heraf en stor del fra USA (33,38). | Sverige, hvor
man har et landsdaekkende register, anslas det, at der pa nuveerende tidspunkt er
cirka 3500-4000 patienter pa insulinpumpe (34). | USA og Sverige svarer det til, at 8 -
10 % af patienter med type 1 diabetes behandles med insulinpumpe. Derimod er
anvendelsen i England - landet hvor insulinpumpebehandlingen blev udviklet -
ganske beskeden. Det anslas, at 800 patienter i England og Wales anvender
insulinpumpe svarende til 0,5% af type 1 diabetikerne (1,35,39). | Norge sk@nnes
antallet af pumpebehandlede med type 1 diabetes at veere omkring 1000
modsvarende 5% af patientpopulationen (personlig meddelelse).

| Danmark er anvendelsen af insulinpumper opgjort i 2001 pa baggrund af en
spgrgeskemaundersggelse, som omfatter samtlige medicinske afdelinger og
barneafdelinger i landet (36). P& opgarelsestidspunktet anvendte 142 patienter
insulinpumpe pa de medicinske afdelinger, og ingen pa bgrneafdelingerne. Dette tal
svarer til, at ca. 0.5 % af de danske patienter med type 1 diabetes anvender
insulinpumpe. Siden er der formentlig sket en vis ggning i antallet af pumper - ogsa
blandt barn og unge. Der gennemfares aktuelt et insulinpumpeprojekt pa
barneafdelingen i Hillerad i samarbejde med Steno Diabetes Center, sa det sk@nnes,
at der medio 2003 er ca. 200 danske patienter med type 1 diabetes i
pumpebehandling. | 2001 varetog 17 afdelinger insulinpumpebehandling omfattende
fra én til 67 patienter.

Det varierer saledes betragteligt fra land til land hvor mange, der behandles med
insulinpumper. Det er ikke muligt pa baggrund af den eksisterende litteratur at fastsla
preecist, hvor mange patienter, der bgr behandles med insulinpumper. Problemer
med finansiering af insulinpumpebehandlingen er en af forklaringerne pa, at man ikke
I hgjere grad benytter den i behandlingen i Danmark (36).

2. Vurdering af insulinpumpebehandling sammenlignet med anden intensiv
insulinbehandling

Den teknologiske udvikling af insulinpumpen har givet os et alternativ til intensiv

flergangsbehandling med insulin (MDI eller MIT) (37). Det er naturligvis veesentligt at

vurdere, om insulinpumpebehandlingen har behandlingsmaessige fordele eller

ulemper.

Ad Metabolisk kontrol
Der foreligge aktuelt 2 publicerede metaanalyser, som forsgger at belyse dette
spargsmal. (38,39). Analyserne bygger delvist pa de samme arbejder, men er
forskellige i deres opbygning. Begge analyser er i veesentligt omfang baseret pa
studier, der sammenligner pumpebehandling med konventionelle regimer med
insulin én eller to gange dagligt, mens der kun er fa studier, der har
sammenlignet insulinpumper med den behandling, der i dag rekommanderes
(multiple injektioner med hurtigtvirkende insulin suppleret med én eller flere
injektioner af intermediaert virkende insulin).



Den farst publicerede metaanalyse baseres pa 12 randomiserede,
kontrollerede undersggelser med i alt 600 med type 1 diabetes randomiseret til
henholdsvis pumpebehandling (h=301) og insulininjektioner (n=299), som blev
behandlet mellem 2,5 og 24 maneder (39). Denne analyse konkluderer, at
insulinpumpebehandling medfarer en signifikant bedret metabolisk kontrol
bedgmt ved HbAlc og at forskellen er i stagrrelsesordnen 0,4 til 0,8 % (39).
Dette anslas at medfgre en reduktion i retinopati pa 25%, hvilket svarer til, at
5% feerre udvikler diabetisk retinopati efter 10 ars insulinpumpebehandling (39).
Den anden metaanalyse tager udgangspunkt i 52 studier med i alt 1547
patienter, som blev fulgt i gennemsnit i 1 ar (fra 1 maned til 4 ar) (38). Denne
meta-analyse (38) kan dog kritiseres for at have medtaget ikke randomiserede
studier, hvilket giver en selektions bias. Det samlede resultat viste en statistisk
signifikant reduktion i HbA1lc af stagrrelsesorden 0,4 %. Ser man derimod pa de
studier, hvor observationstiden var 1 ar eller mere var bedringen i den
glykeemiske kontrol markant stgrre, idet middel HbAlc blev reduceret med 1,2
%. Ingen studier har dog undersggt effekten ud over en periode pa 4 ar, og de
fleste studier har en varighed af 2 ar eller mindre. Det er ikke afklaret, om en
behandlingseffekt af insulin- pumpebehandling kan fastholdes gennem lang tid
udenfor kliniske studier.
Ved skift fra regular insulin til hurtigtvirkende analog insulin (insulin lispro eller
insulin aspart) ser det ud til, at man kan opna en yderligere bedring af den
glykaemiske kontrol med en ekstra reduktion i HbA1C pa 0,26 % (40)
Den udtalte stigning i blodglukose fgr morgenmaden, som ses hos en del med
type 1 diabetes pa flergangs injektioner — det sakaldte "dawn” faenomen — kan
veere sveert at modvirke med den geengse behandling. Med de moderne
insulinpumper, hvor basalraten kan programmeres til varierende dosis, er det
imidlertid muligt at @ge den i de tidlige morgentimer, sa blodglukosestigningen
for morgenmaden reduceres. Det skal bemeerkes, at det tilsyneladende ikke
pavirker resultaterne, om det er bgrn eller voksne med type 1 diabetes, der
indgar i studierne.
Den veegtagning der ses ved bedret glykeemisk kontrol ser ud til at veere den
samme ved insulinbehandling med pumper og multiple injektioner (32).

Ad hypoglykaemi
De tidlige studier paviste en gget frekvens af hypoglykaemi i forbindelse med
intensiveret metabolisk kontrol (28). De senest publicerede pumpestudier finder
sammenlignet med multiple insulin injektioner imidlertid ikke, at frekvensen af
hypoglykeemi er gget - tvaertimod (1,33,41). Derfor anses steerkt svingende
blodglukose og recidiverende hypoglykeemi som en behandlingsindikation for
pumpebehandling (1,35). Anvendelse af hurtigtvirkende insulin analoger (insulin
lispro og insulin aspart) i insulinpumperne har hverken gget hyppigheden eller
sveerhedsgraden af hypoglykaemi (40).

Ad diabetisk ketoacidose
Patienter i pumpebehandling har et betydeligt mindre subkutant insulindepot
end patienter som far flergangsinjektioner. Derfor kan ketoacidose udvikle sig
hurtigere, hvis insulin infusionen afbrydes, end man ser ved multiple injektioner
med insulin. Ketoacidose indtreeder saerligt hurtigt, nar der anvendes de
hurtigtvirkende insulin analoger (insulin lispro, insulin aspart).
De tidlige studier viste en klar forgget forekomst af diabetisk ketoacidose ved
insulinpumpebehandling (28). Studier publiceret efter 1993 viser imidlertid, at
frekvensen af diabetisk ketoacidose ikke er hgjere blandt insulinpumpebrugere
end hos patienter i injektionsbehandling (39). Ketoacidose vil dog fortsat
udvikles hurtigere grundet det meget lille subkutane depot af insulin.



Ad psykosaociale betragtninger
Metaanalyse af psykosociale funktioner, depression, angst etc. viser
samstemmende ingen overbevisende forskelle mellem patienter behandlet med
insulinpumper og patienter i konventionel behandling (32,39). | kontrast hertil
har flere retrospektive opggrelser vist, at insulinpumpebehandling af et flertal af
patienterne opfattes at veere associeret med forbedret livskvalitet. Studierne kan
i sagens natur ikke veere blindede og udsagnene skal vurderes i lyset heraf. Det
er dog tankeveekkende, at mere end halvdelen af sakaldte health-care
professionals i USA, som selv har type 1 diabetes, har valgt insulinpumpe-
behandling som deres foretrukne behandlingsalternativ (42) .
Patienter med ekstrem vanskelig regulerbar diabetes (sakaldt "brittle diabetes”),
der har gentagne episoder med ketoacidose, har i de fleste tilfselde ikke fordel
af pumpebehandling. Personer med sveere psyko-sociale problemer, har
tendens til at klare sig darligt pa pumpebehandling (39).

Ad cost-benefit betragtninger
Der findes kun beskedne oplysninger om cost-benefit af insulinpumpe-
behandling, og i NICE rapporten (35) fremleegges den opfattelse, at for mange
antagelser kraeves, til at man kan male cost-effectiveness som "cost per quality-
adjusted life year gained (CQG)”. | juli 2003 blev der offentliggjort en cost-
effectiveness analyse af pumpebehandling sammenlignet med multiple
insulininjektioner baseret pa udgiftsoplysninger fra Storbritanien (43). Det
vaesentligste effektmal for sundhed, som man vurderede, var kvalitetsjusterede
levear eller QALY. QALY vundet gennem pumpebehandling stammede primeert
fra forbedret livskvalitet og ikke fra et fald i dagdelighed. Undersggelsen viste, at
insulinpumpebehandling er en relativ billig made at forbedre livskvaliteten pa for
patienter med type 1 diabetes. Starst cost-effectiveness opnas hos patienter,
der havde mere end 2 alvorlige hypoglykaemitilfaelde pr ar, som kreevede
indleeggelse. Patienterne skal helst veere mellem 20 — 50 ar, motiverede og
risikoen for at et ophar med pumpebehandling kommer pa tale, bar veere
beskeden (43).

Det kan konkluderes, at der opnas en forskel i metabolisk kontrol mellem den
injektionsterapi (én eller flergangsterapi) og insulinpumpebehandling pa = 0,5 % til
gunst for sidstnaevnte. En reduktion i HbAlc af ovenfor anfgrte stgrrelsesorden
medfarer en reduceret forekomst af sendiabetiske komplikationer i gjne, nyrer og
nerver. Insulinpumpebehandling ser med de nuvaerende selektionskriterier (se
nedenfor) ud til at veere lige sa sikker, som behandling med flergangsinjektioner.
Insulinpumpebehandling anses af de fleste patienter for at vaere forbundet med @gget
frihed og @get livskvalitet.

3. Indikationer for insulinpumpebehandling:

Efter gennemgang af litteraturen er arbejdsgruppen kommet frem til fglgende
indikationsomrade for insulinpumpe ved behandling af type 1 diabetes.

Insulinpumpebehandling kan tilbydes patienter med type 1 diabetes, der ikke kan
behandles tilfredsstillende med multiple insulininjektioner (typisk fire-gangs terapi),

e dvs har HbAlc > 7.5% (> 7.0% for kvinder med graviditetsgnske)
under forudseetning af at dette skyldes



» at patienten trods optimeret behandling inklusive en dosisggning af insulin
oplever mange og uforudsigelige hypoglykaemitilfeelde.

« at patienten har manglende erkendelse af insulinfgling

» at patienten erhvervsmeessigt har en hverdag, der ikke er forenelig med en
optimal blodglukose regulation pa multiple insulin injektioner (f.eks. steerkt
vekslende og uforudsigelige tidspunkter for maltidsindtagelse,
skifteholdarbejde, eliteidreetsfolk, tilbagevendende udlandsrejser over flere
tidszoner, etc).

« at patienten ikke kan kontrollere blodglukoseniveauet i Igbet af natten pa
behandling med multiple insulininjektioner med NPH insulin taget til sengetid
eventuelt efter forsgg med protraherede insulinanaloger (dvs patienter med
hgje morgen blodglukoseveerdier, hvor dosis af NPH insulin ikke kan gges
p.gr.a risiko for natlig hypoglykaemi).

og under forudsaetning af, at den utilfredsstillende behandling pa multiple insulin
injektioner ikke skyldes

« at patienten ikke gnsker at male hjemmeblodglukose i tilstreekkelig grad (= 4
gange dagligt, dvs typisk daglig blodglukosemaling far hovedmaltiderne og til
sengetid),

« at patienten frembyder forhold, der umuligger sikker brug af pumpen (f.eks.
blindhed, falger efter apoplexi, alkoholmisbrug etc).

« at patienten generelt har nedsat compliance og/eller forstaelsesmaessige
problemer overfor samspillet mellem insulin, kost og fysisk aktivitet.

Ud over ovenstaende indikationsomrade kan der veere seerlige situationer, hvor
patienter, der ellers har en tilfredsstillende regulation vurderet pd HbAlc veerdien,
kan veere kandidater til insulinpumpebehandling. Det geelder specielt patienter med
seerlige arbejdsforhold, og patienter, der har for mange uforudsete hypoglykeemier pa
flergangsterapi, men hvor HbA1c ellers er tilfredsstillende.

4. Ilveerkseettelse og kontrol af behandling

Indikationen for insulinpumpebehandling bar stilles af endokrinologisk specialleege
eller paediater tilknyttet et diabetes ambulatorium.

Insulinpumpebehandlingen kan kun ivaerkseettes via et diabetes ambulatorium /
diabetesafdeling med speciel ekspertise og organisation til at handtere denne
behandlingsform. Et sadant insulinpumpeteam skal som et minimum besta af 2
endokrinologer eller paediatere, 2 diabetessygeplejerskere og 1 dieetist alle med
speciel interesse og erfaring indenfor insulinpumpebehandling. Patienter med type 1
diabetes i pumpebehandling skal acceptere at blive fulgt og kontrolleret af et af disse
specielle insulinpumpebehandlingsteam. Insulinpumpe behandlingen skal tages op til
vurdering med ca. 2 ars interval.

Hvis der er komplikationer til pumpebehandlingen, f.eks.

. tilbagevendende episoder med diabetisk ketoacidose,
. stigende HbAlc,

. recidiverende lokale reaktioner/infektioner etc,

. manglende compliance



bar pumpebehandlingen seponeres og patienten saettes tilbage pa multiple insulin
injektioner.

5. Omkostninger ved etablering og fortsat behandling med insulinpumpe

a. Udgifter ved pumpebehandlingen

Indkgb af pumpe

Aktuelt seelges insulinpumperne fra 2 firmaer i Danmark: Medtronic og Disetronic.
Principielt er der ikke stor forskel pa pumpernes funktion. Prisen (eksklusiv.moms) for
en insulinpumpe ligger i stagrrelsesordenen 9.000 -10.000 kr. for Disetronic
pumperne, som har en levetid pa ca. 24 maneder samt 26.400 kr. for Minimed
pumpen (Medtronic) med levetid pa 6-10 ar. Begge firmaer tilbyder desuden
leje/leasing af pumperne. Disetronic udlejer deres to pumper for en pris pa
henholdsvis 375 kr. og 417 kr. pr maned (eksklusiv moms). Medtronics Minimed
pumper kan via firmaet Nordania Leasing (Danske Bank) leases for 1600 kr./kvartal
(eksklusiv moms), nar man binder sig for en 5-ars periode.

Lgbende driftsomkostninger

De lgbende udgifter gar til spraijter (insulinreservoir) til pumpen, infusionsslanger,
batterier og plaster. De belgber sig til cirka 1000 kr. per maned (afhaenger af typen af
infusionsslanger, som varierer mellem 800 og 1500 kr.). Herfra skal treekkes det
belgb, som anvendes til injektionskanyler (koster: 237 kr/100 stk. dvs. en manedlig
udgift pa ca. 350 kr., der afholdes af offentlige midler). Hertil kommer de vanlige
udgifter til blodglukosemaling, som det offentlige ligeledes betaler. Dette belab vil
typisk veere lidt hgjere under insulinpumpebehandlingen, afhaengig af hvor ofte
patienterne tidligere har malt blodglukose . Under pumpebehandling anbefales som
minimum 4 daglige malinger af blodglukose.

Udgifterne til insulin vil - for bade patient og det offentlige — reduceres, idet den
ngdvendig insulindosis typisk reduceres med 15-20 % (i gennemsnit 7-12 i.e. per
dagn) (35,38,39). Enhedsprisen for insulin i henholdsvis heetteglas til pumpebrug og
penne til injektionsbrug er naesten ens - ca.0,25 kr. per enhed. Ved 40 enheder per
dagn vil reduktionen i prisen pa insulin ved et reduceret forbrug pa 15 % vaere ca. 60
kr. per maned. Overgang fra 4-5 gange insulin injektions terapi til insulinpumpe-
behandling vil sdledes betyde en manedlig merudgift pa godt 1000 kr, nar udgiften til
anskaffelse af insulinpumpen, indkgb af remedier til pumpen og let reduceret
insulinforbrug tages i betragtning. Den forventede arlige merudgift i Danmark vil ved
en behandlingsfrekvens med insulinpumpe pa 1 % belgbe sig til 3 mill. kr., og ved 10
% blive 30 mill.kr.. Herfra skal naturligvis fratreekkes den forventede besparelse pa
diabetiske senkomplikationer. En cost-benefit eller cost-effectiveness analyse
baseret pa danske data foreligger ikke.

b. Udgifter til uddannelse af personale, opretholdelse af behandlingsberedskab og
patientbehandling

Det er afggrende for insulinpumpebehandlingens succes, at det personale (leeger,
sygeplejersker, digetister), som starter og falger behandlingen, har savel stor faglig,
teknisk som praktisk indsigt i behandlingen. Saledes vil det veere ngdvendigt, at
disse team har deltaget i et start kursus af 1-3 dages varighed og formentlig ogsa
lejlighedsvis kommer pa genopfriskningskurser. Hvis 1-2 centre pr amt skal sta for
behandlingen med insulinpumper, vil det veere ngdvendigt arligt at arrangere centrale
kurser i Danmark. | den engelske NICE rapport (35) har man anslaet, at traening af et
helt team vil koste mellem 12.000 og 25.000 kr. i tabt arbejdsfortjeneste for teamet
0g udgifter til undervisere, afhaengigt af leengden af kurserne.

Ud over de omkostninger, der er forbundet med uddannelsen af personalet, vil der
vaere meromkostninger forbundet med start af pumpebehandling i form af gget




undervisningsbehov, teette konsultationer efter initiering af behandling samt gentaget
undervisning. Der foreligger ikke studier, der systematisk har undersggt
undervisningsbehovet ved forskellige behandlingsregimer, hvorfor det ikke er muligt
at kvantitere denne mulige meromkostning

6 Finansiering af insulinpumpebehandling i Skandinavien.

Den norske model (44)

| Norge har Rikstrygdeverket (statsinstitution) siden 1989 deaekket udgiften til indkab
af insulinpumper og forbrugsmaterialer (Rikstrygdeverkets Ftrl 85-22 — Rundskriv)
(43). Insulinpumpen kan ordineres af en specialleege i paediatri eller intern medicin. |
princippet kan dette kun ske via et regionsygehus. Regionssygehuset kan dog
uddelegere ansvaret til andet offentligt sygehus.

Regionssygehuset kan for folketrygdens (sygesikringen) regning rekvirere de
ngdvendige insulinpumper til afprgvning og varigt brug for insulinafhaengige
diabetikere. Folketrygden refunderer forbrugsmaterialer med indtil 9.000 N.Kr. pr. ar
(pr. 01.01.2003). Udgifter til batterier deekkes ikke. Ordination af insulinpumpe
anmeldes til og registreres af Rikstrygdeverket. Rikstrygdeverket har en aftale med
leverandgrerne om betaling af 18.000 N.Kr. pr. pumpe. Der er etableret en
genbrugsordning, hvor brugte pumper renoveres for 9.000 N.Kr. pr. stk.
Genbrugsordningen er principielt regionsygehusafdelingens ansvar. | praksis
administreres denne ordning af leverandgrerne, som forventes at udlevere en
genbrugspumpe fgr en ny pumpe.

De sygehuse, der ordinerer insulinpumper har 2 gange arligt pligt til at oplyse
Rikstrygdeverket om antallet af udleverede nye pumper, antal renoverede pumper,
antal pumper i afprgvning, samt antal pumper pa lager. Opgaverne er fra 1. januar
2004 overfart fra Rigstrygdeverket til de enkelte helseregioner. Regelseettet for
finansiering og udlevering af insulinpumper er endnu ikke tilpasset den aendrede
opgavefordeling.

Helsedepartementet har afvist, at henfare ordination af insulinpumper til bla recept
ordningen (I Norge er lsegeordineret medicin kun tilskudsberettiget, hvis det er
ordineret pa sakaldt bla recept). Derimod forventes hjeelpemidlerne at skulle ind
under denne ordning.

Den svenske model (45-48)

Pa foranledning af det svenske socialdepartement blev der i 1989 udfart en
landsdeekkende spgrgeskemaundersggelse omfattende paediatriske og medicinske
afdelinger. Undersggelsen viste, at bade insulinpumper og hjselpemidler
hovedsageligt blev finansieret af de enkelte landsting/len (amter) (enten via
afdelingerne eller via hjeelpemiddelcentralerne) (45). Omkring 15% af pumperne blev
finansieret af forsakringskassen, mens 15% af pumperne var selvfinansierede.

I henhold til loven om hdgkostnadsskydd (SFS 1996:1150 87) fra januar 1997 blev
udgiften for bade pumpe og tilbehgr flyttet fra de enkelte len til Riksforsakringsverket
(statsinstitution), som i dag deekker udgifterne 100 % (46-48). Det er interessant, at
antallet af patienter, der blev sat i pumpebehandling efter at staten patog sig
udgiften, viste uaendret stigningstakt. Der er altsa ikke sket nogen voldsom stigning i
udgifterne, efter at staten patog sig hele ansvaret.

Pumpe og tilbehgr ordineres pa "hjalpmedelskort”. Bestilling af pumpe og tilbehar
koordineres af apotek. Fabrikanten leverer tilbehgr pa patientens hjemadresse, mens
pumpen sendes til diabetesklinikken.
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Den danske model

| Danmark er insulinpumper per tradition et hospitalsanliggende, hvor udgiften alene
har veeret deekket af amterne uden omkostninger for patient eller kommune. | de
fleste amter har man valgt at lade den behandlende afdeling baere udgiften. Det
betyder for de involverede endokrinologiske specialafdelinger, at udgiften til
anskaffelse af insulinpumpe og det lgbende forbrug af hjeelpemidler pafgres den
ordinerende afdelings budget. Initiering af insulinpumpebehandling kreever derfor
ofte forhandling med sygehusledelsen fra sag til sag. En insulinpumpebehandling,
der startes pa Steno Diabetes Center, betales af det henvisende amt efter regning.
"Cirkuleeret om afgraensning af behandlingsredskaber, hvortil udgiften afholdes af
sygehusveesenet” fra 1975 — fagr indfgrelsen af pumpebehandling - neevner af
naturlige arsager ikke insulinpumpebehandling, ligesom hjaelpemateriale til
pumpebehandling (kanyler, plastre etc.) ikke naevnes eksplicit i "Bekendtggrelse om
ydelse af hjeelpemidler og forbrugsgoder efter servicelovens 8897 og 98 ( 810 —
seerlige bestemmelser om statte til visse hjeelpemidler)”.

De gkonomiske problemer i forbindelse med initiering og fortsat brug af
insulinpumper blev i en dansk undersggelse af behandlerne bedegmt til at veere en
vaesentlig faktor for, at man ikke i stgrre omfang tilbyder type 1 diabetikere
insulinpumpebehandling (36). Den nuveerende danske finansieringsform kan veere
en hindring for, at danskere med type 1 diabetes tilbydes en velindiceret
pumpebehandling, som de behandlingsmaessigt ville kunne profitere af. Dette
problem ville f.eks. kunne afhjeelpes ved, at der blev indfgrt ordning, hvorved udgiften
blev lgftet ud af afdelingsbudgetterne pa de enkelte hospitalsafdelinger. Dette kan
muligvis ske via en praecisering og tolkning af det eksisterende lovgrundlag.

Det skal understreges, at det er arbejdsgruppens klare opfattelse, at det vil veere
ngdvendigt at benytte klare behandlingsindikationer, obligatoriske pumpekontroller
(inklusiv revurdering af indikationen) samt kvalitetssikring (se nedenfor) for at sikre,
at ressourcerne anvendes pa den mest optimale made.

7. Organisering af behandlingen og kvalitetskontrol
a. Krav til behandlingsenhed, der skal godkendes som pumpecenter.

De eksisterende retningslinier for behandling af patienter med insulinpumpe fra
Sundhedsstyrelsen (49) anfarer, at behandlingen kun kan finde sted ved et
begraenset antal specialiserede behandlingssteder. Der anfgres ingen kvalitetskrav i
gvrigt til behandlingsstederne. Siden 1983 er der sket en betydelig styrkelse af den
endokrinologiske og diabetologiske ekspertise generelt, og der er blevet etableret
specialiserede diabetesambulatorier i alle landets amter. Dette kombineret med den
ggede interesse for behandling med insulinpumper, som patienter med type 1
diabetes udviser, gar det ngdvendigt, at de eksisterende retningslinier revideres.
Der bgr fortsat stilles saerlige krav til enheder, der gnsker at varetage insulinpumpe-
behandlingen. Dette skyldes bl.a., at pumperne er relativt avancerede og kan give
specielle tekniske problemer, fordi CSII behandlingen kreever en meget ngje
instruktion (af savel personale som patient) og er forbundet med ggede direkte
omkostninger sammenlignet med flergangsbehandling.

De krav, der bgar stilles til en diabetesenhed, for at den bgr varetage behandling med
CSII knytter sig til: viden, erfaring, patientantal og behandlingsorganisation.

VIDEN: Personalet, der skal behandle patienter med CSIlI (lseger og sygeplejersker),
skal have et grundigt kendskab til principperne for behandlingen og skal veere i stand
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til at bista patienterne ved start af pumpebehandlingen og ved problemer under
behandlingen. Det er veesentligt for behandlingens etablering, at der er én eller flere
"ildsjeele”, der gnsker at etablere behandlingen, men det skal samtidig understreges,
at enkeltstaende ildsjaele ikke er tilstreekkeligt.

ERFARING: Som al anden diabetesbehandling forudseetter sufficient instruktion af
patienterne en bade teoretisk viden og praktisk erfaring indenfor dette
specialomrade. Erfaring forudsaetter et sa stort patientantal, at den ngdvendige
erfaringsbase kan opbygges. | paediatrisk regi bar der sikres samarbejde med
endokrinologisk afdeling/center med henblik pa savel vidensopbygning, rationel drift
som den fortsatte behandling af patienter efter afslutning fra den paediatriske
afdeling.

PATIENTANTAL og BEHANDLINGSORGANISATION: Patientantallet bar veere
tilstreekkeligt stort til, at det personale, der er ansvarligt for CSll-behandlingen opnér
rutine i behandlingen. Der foreligger ikke undersggelser, der afslgrer, hvad
minimumsantallet af CSll-patienter i et ambulatorium bgr veere. En dansk
undersggelse kunne ikke pavise forskelle i HbAlc-niveauer mellem store og sma
diabetesenheder (36). Dette udelukker dog ikke, at ambulatoriestarrelsen pavirker
behandlingskvaliteten, idet undersggelsen kun i begreenset omfang tager hensyn til
forskelle i behandlingsindikation, diabetesvarighed, komplikationer, varighed af CSlI-
behandling mv., ligesom patientantallet i de fleste ambulatorier var for lille til at tillade
en egentlig statistisk analyse af forskelle mellem centrene . Amerikanske
undersggelser antyder, at centre med et stort volumen af CSlI-behandlede har lavere
komplikationsrate og opnar bedre metabolisk kontrol (lavere HbAlc-niveauer) end
mindre centre .

Med henblik pa den fremtidige behandling af patienter med CSIl i Danmark bgr der
stiles efter et patientvolumen,der sikrer:

» erfaring med start af insulinpumpebehandling

» erfaring med tekniske og praktiske problemer med CSlI-behandling

» uddannelse og vedligeholdelse af personalets erfaring i et omfang, der
sikrer tilgeengelighed af uddannet personale aret rundt (inkl. ferieperioder).

Det skgnnes, at dette kan etableres med 25-30 patienter i CSll-behandling som et
minimumsgrundlag, men stgrre enheder vil kunne betyde starre erfaring og viden, og
burde ogsa gkonomisk kunne sikre en mere rationel drift af enheden. | en
etableringsfase kan det indebaere, at der etableres regionalt samarbejde pa tvaers af
amtsgraenser (evt. via universitetsafdelinger og Steno Diabetes Center). Pa leengere
sigt ma det forventes, at der vil veere behov for mindst ét behandlingssted pr amt.
For at sikre vidensopbygningen bgr behandlingen varetages af et begreenset antal
behandlere (eksempelvis to speciallaeger, to diabetes-sygeplejersker), der indgar i et
team med de gvrige relevante behandlergrupper.

Patienter i behandling med CSII bgr i lighed med gvrige, som er tilknyttet et
diabetesambulatorium, have adgang til en 24-timers telefonservice. Pa grund af de
specielle potentielle problemer med CSIl behandlingen bl.a. tekniske problemer, er
det vaesentligt, at patienterne kan fa lgst problemerne hurtigt og kompetent.
Patienterne skal alle veere instrueret i overgang til konventionel 4x-terapi som
midlertidig l@sning, og regimet skal fremga af journalen. Patienterne skal have
adgang til erstatningspumpe indenfor fa arbejdsdage.

b: Anbefalinger vedrgrende centraliserede kurser for personale ved pumpecentre

12



Som led i en intensiveret indsats omkring CSIl behandling i Danmark skal det sikres,
at de bergrte afdelinger har et ensartet uddannelsesniveau, hvor et minimumskrav
bar veere defineret. Der bgr derfor etableres systematiske uddannelsesprogrammer
(basal viden og vidensudvikling/vedligeholdelse). Indholdet af disse bar fastleegges i
et samarbejde mellem Dansk Endokrinologisk Selskab og de faglige
sammenslutninger under Dansk Sygeplejerad indenfor diabetesbehandling (FS19)
og peaediatri (FS7). Det bgr overvejes som et minimum at ggre det indledende kursus
obligatorisk/certificerende. Kursernes omfang ma tidsmaessigt forventes at vaere i
starrelsesordenen 1-2 dage. Kurser af denne art afholdes allerede i Sverige, og et
eventuelt samarbejde om skandinaviske kurser er en mulighed.

c: Monitorering og kvalitetssikring af CSlI behandling i Danmark

CSII behandling omfatter medio 2003 ca. 200 patienter. Disse patienter kan dog ikke
identificeres gennem de rutinemaessige systemer til patientregistrering, og der findes
ingen landsdaekkende klinisk database, der omfatter denne patientgruppe. Hvis der
fremover skal ydes en gget indsats pa dette omrade, bar der tilvejebringes de
ngdvendige monitoreringsredskaber.
| monitoreringen bgr indga:
* Udvikling i patientantal
* HbAi-niveau
* Hypoglykeemi (sveere tilfeelde)
» Ketoacidosetilfeelde
e @konomi
o Utensilieforbrug
0 Ressourceforbrug i diabetsambulatoriet
Monitoreringen bgr varetages centralt, enten lokaliseret i ét af de nationale
kompetencecentre for landsdaekkende kliniske databaser eller i Sundhedsstyrelsen.
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Konklusion:

Insulinpumpebehandling hos type 1 diabetikere giver en bedre glykeemisk
kontrol (reduktion i HbA1C med = 0,5%) end flergangsbehandling. | dag opnas
den reducerede HbA1C ved en lavere forekomst af hypoglykeemi og samme
hyppighed af ketoacidose.

Insulinpumpebehandling kan anvendes som et behandlingsalternativ til type 1
diabetikere, der ikke kan behandles tilfredsstillende med multiple
insulininjektioner, og som samtidigt har den ngdvendige motivation og
kompetence til at bruge behandlingen. Denne anbefaling geelder ogsa for barn
og gravide eller kvinder med graviditetsgnske.

Insulinpumpebehandling anbefales ikke til type 2 diabetikere, som kraever
insulinbehandling.

Indikationen for insulinpumpebehandling bar kun stilles af endokrinologisk
speciallaege eller af paediater tilknyttet et diabetesambulatorium.

Start og kontrol af insulinpumpebehandling bar kun finde sted ved et
begraenset antal specialiserede behandlingssteder. Behandlingsteamet skal
som minimum besta af to endokrinologer eller paediatere og to sygeplejersker
med speciel interesse for insulinpumpebehandling samt af en dieetist.

Alle diabetikere, der starter med insulinpumpebehandling, skal gennemga en
opleering i brugen heraf. Patienterne skal acceptere at falge regelmaessig
kontrol pa en af de specialiserede behandlingsenheder. Disse vil revidere
indikationen for fortsat pumpebehandling og tage stilling til om patienten
forsggsvis skal skifte til multiple insulininjektioner. Patienterne skal fra start
veere fuldt instrueret i overgang til multiple insulininjektioner som en midlertidig
lgsning. Pumpepatienterne skal have adgang til 24-timers telefonservice.
Personalet, der varetager insulinpumpebehandlingen, bar have gennemgaet
et systematisk uddannelsesprogram.

Der bar etableres en fortsat monitorering og kvalitetssikring af
insulinpumpebehandlingen i Danmark.

Pa det foreliggende grundlag er det usikkert, hvor mange danske type 1
diabetikere det vil veere relevant at seette i pumpebehandling. Det ligger
formentligt et sted mellem 1-10%. Det ma antages, at en Mini/Teknologi MTV
vil kunne indkredse dette neermere ud fra analyse af behandlingsindikation,
omkostningseffektivitet og aendring i livskvalitet.

Den nuveerende danske finansieringsform er en hindring for, at danske type 1
diabetikere tilbydes en velindiceret pumpebehandling. Dette kunne afhjeelpes
ved, at der bliver indfart en ordning, hvorved udgiften lgftes ud af
afdelingsbudgetterne pa de enkelte hospitalsafdelinger.

Det anbefales for insulinpumpebehandlingen af danske type 1
diabetikere, at:

Finansieringsformen aendres, sa den ikke udgaer en hindring for etablering af
behandlingen.

Systematisk undervisning af personalet gennemfgres.

De relativt stramme behandlingsindikationer bevares.
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Summary:

Treatment of type 1 diabetes with continuous subcutaneous insulin infusion
(CSIl) can improve the glycaemic control by a further reduction in HbA1C of
about > 0,5% compared to multiple-dose insulin therapy (MDI). This
improvement can be obtained even with a lower occurrence of hypoglycaemia
and the same frequency of ketoacidosis.

CSIll can be applied as a treatment alternative in patients with type 1 diabetes
provided that they cannot be satisfactorily treated with MDI after having
carefully tried the latter treatment and that they have the necessary motivation
and competence to use CSII effectively. This recommendation for type 1
diabetic subjects does also include children, pregnant women and women who
are intending to become pregnant who are or want to be pregnant.

CSll is not recommended as a treatment modality for insulin treated subjects
with type 2 diabetes.

The treatment indication for CSIlI should be decided upon by a specialist in
endocrinology or a pediatrician affiliated to a diabetes outpatient clinic.
Initiation and control of CSII therapy should take place at a limited numbers of
places with trained specialist teams. The teams taking care of the CSlI
treatment should as a minimum consist of two endocrinologists or
pediatricians, two nurses with special interest in CSIl and a dietician.

All type 1 diabetic subjects beginning CSII treatment shall be provided with
specific training in its use. They shall accept to be regularly controlled by one
of the trained specialist teams who will also review their insulin management
and decide whether a trial of a switch to MDI should be carried out. From the
initiation of the CSII therapy all subjects shall know how to switch to MDI as a
temporary therapy solution. A 24 hours telephone service should be available
for individuals on CSII therapy.

The specialist team taking care of the CSlI therapy should have taken a
systematic CSlI training course.

An ongoing quality control of the CSII treatment in Denmark should be
established.

To determine exactly how many Danish type 1 diabetic subjects that will
benefit from CSII treatment is not presently possible. Presumably it is between
1-10%. Probably a Health Technology Assessment can provide a more
precise estimate based on an analysis of treatment indications, cost-
effectiveness and the change in QOL.

The actual way of financing the CSSI therapy in Denmark constitutes an
obstacle for some Danish type 1 diabetic subjects to be offered a relevant
insulin pump treatment. This unsuitable condition could be remedied by
changing the form of financing.

Regarding insulin pump therapy of Danish type 1 diabetic
individuals it is recommended that:

The way of financing should be changed, so that it is no longer be a hindrance
for the initiation of this therapy.

Systematic training courses for the specialist teams should be established.
The relatively tight treatment indications should be preserved.
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