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FORSLAG PA NYTT FORSKRIVNINGSBART HJALPMEDEL INOM DIABETESOMRADET
ISO-KOD 04 19 12 INJEKTIONSSPRUTOR PRODUKT INPEN (SMART PENNSYSTEM)

Bakgrund

Forbrukningsprodukter- och insulinpumpar for diabetes typ 1 forskrevs innan
Diabetesprojketet genomfordes av diabetessjukskoterskor pa medicinklinikerna i
Region Vastmanland. Bestéallning av hjalpmedlen gjordes via blankett till de olika
leverantérerna, det innebar att lagkrav enligt som GDPR och MDR (Férordning om
medicintekniska produkter) inte uppfylldes.

Diabetesprojektet hade i uppdrag att infora arbetssatt som garanterar stallda lagkrav
kring personuppgiftshantering och sparbarhet av medicintekniska produkter. For
dndamalet har forskrivar- och bestéllningssystemet Sesam LMN (lakemedelsnara
produkter) inforts och anvands nu av forskrivare. Idag bestalls och registreras
sensorer, sandare och podar i systemet och Hjdlpmedelscentrum ansvarar for
hjdlpmedlena.

Via Sesam LMN foérskrivs diabetesprodukter enligt GDPR och produkter med
serienummer blir sparbara. | framtiden kommer dven férbrukningsprodukter bli
sparbara. | Sesam LMN kan statistik tas fram som till exempel antal uttag av
diabetesprodukter, man kan upptécka dubbelférskrivningar och darmed skapa en
ekonomisk 6versikt over bestallningar och utleveranser.

| Varuforsorjningens senaste upphandling av diabetesmatriel tillkom en ny produkt
InPen som aven ar ny pa marknaden, den ingar i gruppen smarta pennor. Avtalet ar
klart fran den 1 november 2024.

Smarta pennor finns pa marknaden sedan tidigare och erhalls genom forskrivning av
diabetessjukskoterskor i Vastmanland via hjdlpmedelskort och apoteket. InPen ar
inte subventionerad via Tandvards- och Likemedelsférmansverket (TLV) och kan inte
forskrivas den vagen.

Malgrupp och syfte med InPen

| Vastmanland finns det ungefar 1 280 patienter (augusti 2024) som har typ 1
diabetes. InPen &r ett medicinskt behandlingshjalpmedel for malgruppen av patienter
med diabetes typ 1 som &r i behov av registrerad information om sina insulindoser
och behdver snabbverkande insulin. Snabbverkande insulin administreras subkutant
genom injektion for att sdnka blodglukoshalten och har en snabb insattande effekt.
Patienter som har stor nytta av funktionerna med InPen ar de som ar i behov av att
sanka hoga blodglukosvarden genom att administrera ratt mangd insulin for att
undvika att blodglukosvardet blir for lagt (hypoglykemi). Ett for lagt blodglukosvarde
kan bli allvarligt och leda till medvetsloshet.

InPen har manga flera funktioner an en vanlig insulinpenna och kan vara ett
alternativ for insulinpump. En insulinpump &r fast med en nal i huden dygnet runt
och ger insulin kontinuerligt, medan InPen anvands nér insulin behover tillféras och
utfors manuellt av patienten sjalv. Det finns en trygghet for patienten att sjalv kunna
injicera sitt insulin och se resultat med hjalp av en tillhdrande app, samtidigt som
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patienten har kontroll 6ver att inte ge for mycket insulin. En del patienter litar inte
helt pa att en insulinpump fungerar.

Diabetesskoterskor i Region Vastmanland ser storst fordel i att forskriva InPen
tillsammans med en sensor, till exempel sensorn Simplera. Simplera finns sedan
tidigare upphandlat och férskrivs via LMN. Genom att patienten anvander bade
Simplera sensorn och InPen skapas ett CGM system som hjalper till att varna
patienten och ligga steget fére och ge information om hur mycket insulin som
rekommenderas att tas for att patienten ska forbattra sina glukosnivaer.

Produktens beskaffenhet och funktion, tekniskt utférande

Produkten ar ett medicinskt behandlingshjalpmedel som ar personbundet och kan
ateranvandas flera ganger under pennans hallbarhetstid. InPen ar en smart
insulinpenna som anvdnder bluetooth-teknik for att skicka dosinformation till en
mobilapp. Hallbarheten pa hjalpmedIlet uppges till ett ar, vilket 4r samma langd som
batteriet i insulinpennan. Nar batteriet ar slut, forskrivs en ny InPen. Kanyler och
insulin till InPen forskrivs via apotek. Patienten byter sjalv insulinampull nar den ar
slut, samt byter kanyl infor varje injektion. InPen ska endast anvandas av patienter
over 7 ar enligt leverantorens rekommendation.

InPen ar en smart insulinpenna som exempelvis kan varna om insulinet ar for varmt
eller gammalt samt informera om nar senast insulindosen togs och vilken insulindos
som rekommenderas att patienten tar beroende pa blodglukosvardet.

Den smarta insulinpennan tillsammans med appen InPen erbjuder dosberakningar till
att berakna vilken dos insulin patienten boér ta och ger paminnelser vid missade
insulindoser.

Simplera sensorn ifran samma leverantér som InPen, hjalper till att i god tid ge
information om blodglukosvardet &r vag at laga- eller héga varden. Sensorn skickar
glukosvarden och varningar via appen Simplera till en smartphone i realtid utan att
behdva skannas. Sensorn kraver inga fingerstick.

Anvandandet av InPen tillsammans med sensorn Simplera, skapar en 6verskadlig
overblick pa administrerad insulinmangd och blodsglukosvarden bade for patienten
och for sjukvardspersonal. Detta ger forutsattningar till att forbattra den glykemiska
kontrollen bland vuxna med typ 1-diabetes och forebygga diabeteskomplikationer
som hjart- och karlsjukdomar. Apparna ska anvandas nar InPen och Simplera
forskrivs, det ar de som ger produkterna dess unika funktioner. Appen till Simplera
anvands redan inom region Vastmanland.

Leverantéren ansvarar for reklamationer och eventuellt avhjdlpande underhall. Det
arbetssattet liknar hanteringen av sensorer, sdndare och poddar som ar de
diabetesprodukter som HMC redan hanterar. InPen finns i tva olika farger for att
sarskilja anvandandet av olika marken pa insulin.

InPen ar en CE-markt produkt enligt MDR. Leverantéren anger att produkten tillhor
”1SO-kod 11608—1 Nalbaserad injektionssystem”. Denna I1SO-kod finns inte med i
svensk standard ISO 9999 eller i Hjalpmedelshandboken.
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Omvairldsbevakning

Det finns fler modeller av smarta insulinpennor pa marknaden, till exempel NovoPen
6. De fungerar aven for langtidsverkande insulin och finns forskrivningsbara via
Apotek. InPen forskrivs i dag i region Jonkdping dar produkten ar ganska
nyupphandlad, de har tva patienter som anvander den. Enligt leverantéren anvands
InPen av 400 patienter totalt i Sverige.

Det finns evidens for anvandning av smart penna for insulinbehandling om att
forbattra den glykemiska kontrollen bland vuxna med typ 1-diabetes vilket
“Associations of bolus insulin injection frequency and smart pen engagement with
glycaemic control in people living with type 1 diabetes” studie pavisar.
https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/37926903/

En annan studie "Smart Pen Exposes Missed Basal Insulin Injections and Reveals the
Impact on Glycemic Control in Adults With Type 1 Diabetes” - PubMed (nih.gov)
beskriver att en smart penna tillsammans med en sensor som bildar ett CGM system
kan ge information om patienten har missat att tagit en insulin dos.

Verksamhetsmassiga och ekonomiska konsekvenser och finansiering

Kostnader, ekonomi och inkép

InPen kostar 1 200—1 300 kronor per penna. Det blir arskostnaden for en patient.
Hjalpmedelt som ar en forbrukningsartikel forsaljs till ansvarig verksamhet i enlighet
med andra diabeteshjdlpmedel.

Kompetens
Ingen ny kompetens krédvs pa Hjadlpmedelscentrum.

Interna processer HMC

Befintliga processer som anvands for 6vriga diabetesprodukter ska dven anvandas for
InPen. Produkten blir ytterligare ett hjadlpmedel i Hjdlpmedelscentrums processer och
logistik vilket genererar ytterligare arbetsinsats inom omradena artikelarbete av
konsulent, ink6p, godsmottagning, plock, leverans, och radgivande samtal till
kundtjanst.

Externa processer

Diabetesskoterskor inom Medicinklinikerna ska forskriva produkten i LMN. InPen
hanteras som en bestéllningsvara fran leverantér och godsmottas pa HMC innan
leverans till diabetesmottagning. Vi tanker oss att InPen ska skickas med internpost
till mottagningen och att patienten far den i samband med vardbesok.

Sammanfattning och forslag pa kriterier fér Hjdlpmedelshandbok

Syftet med InPen ar att forebygga diabeteskomplikationer som hjart- och
karlsjukdomar samtidigt som den skapar trygghet for patienten och kan minska antal
besdk inom sjukvarden.

InPen ska sortera i Hjdlpmedelshandboken under kapitlet Traning, vard och
behandling samt vidare under Administrera medicin.
Forslag att lagga till en ny rubrik och 1ISO-kod 04 19 12 Injektionssprutor flergangs.


https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/37926903/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/35775735/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/35775735/
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Eftersom upphandling &r klar foreslas andringen gélla sa snart beslut ar taget och
produkterna ar inlagda i LMN.

Férslag for Hjdlpmedelshandbok
ISO-kod 04 19 12 Injektionssprutor — Smarta pennor.

Kriterier for férskrivning
Forskrivs till patienter med behov av regelbunden insulinbehandling dar smart penna
ar att foredra fore annat injektionssystem.

Férskrivare
Diabetessjukskoterska eller ldkare.

Kostnadsansvar
Ansvar 1 — klinikhjalpmedel.

Viktig information
Tillbehor till smart penna forskrivs av diabetessjukskoterska i Sesam LMN eller fran
Apoteket.

Forslag till beslut

| avsikt att forskriva- och hantera produkten lagenligt och for att underlatta for
diabetessjukskoterskor som ar forskrivare, foreslas att produkten hanteras pa samma
satt som andra diabetesprodukter som Hjdlpmedelscentrum hanterar. Hjdlpmedlet
fors in i forskrivningsbart sortiment i Hjalpmedelshandboken enligt féreslagna
kriterier och kostnadsansvar. Férandringen foreslas gélla sa snart beslut ar taget och
produkterna ar inlagda i systemet Sesam LMN.
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