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4 ARS DOKUMENTERET EFFEKTDATA'2

Vaelg FORXIGA® (dapagliflozin)

— nar metformin ikke laengere er nok eller som
tilleeg til anden type 2-diabetes behandling'

Signifikant og vedvarende »
HbA.. reduktion’

— Reducerer HbAi. med op til 1,3 % som tillaegs-
behandling til metformin'

YDERLIGERE EGENSKABER:

Supplerende egenskab i form
- af vaegttab® pa 3,65 kg efter
4 ars behandling'?

Signifikant blodtryks-
reduktion™

*Vaegttab og reduktion af blodtryk er sekundeere
endepunkter vist i de kliniske forsgg'

forxiga

(dapagliflozin)

Forxiga indikation': Forxiga er indiceret til voksne personer pa 18 ar eller zeldre med type 2-diabetes mellitus for at forbedre den glykeemiske kontrol, som:

Monoterapi: Nar diset og motion alene ikke giver tilstraekkelig glykeemisk kontrol hos patienter, hvor anvendelse af metformin ikke anses for velegnet pa grund af
intolerance.

Tillegsbehandling (kombinationsbehandling): | kombination med andre glukoseszenkende leegemidler inklusiv insulin, nar disse sammen med diset og motion ikke
giver tilstraekkelig glykeemisk kontrol.

Ref.: 1. Forxiga produktresume oktober 2017 2. Del Prato S et al, Diabetes Obes Metab 2015 Jun;17(6):581-90. 3. Weber et al Blood Pressure published online Dec 1,

2015 DOI:10.3109/08037051.2015.1116258

AstraZeneca A/S, AstraZeneca Nordic-Baltic,
Arne Jacobsens Allé 13, 2300 Kgbenhavn S, Tlf.: 43 66 64 62, www.astrazeneca.dk

AstraZeneca

Se pligttekst pa side 4

DK- 3548-10-18-FO

Det bedste
liv med
diabetes

enkelte. Det galder bade samtalen, medicinen
og planlaegningen af det videre behandlings-
forlab.

Men hvordan ger man i praksis som behandler? Det
far du flere bud pé i dette blad. Den rette behandling
er jo netop ikke den samme behandling for alle,
men derimod en individuel behandling, der
ger det muligt at opna samme effekt.

I bladet kan du lzese om to nye be-
handlingsformer til henholdsvis type
1- og type 2-diabetes, som begge
kan afhjeelpe overvaegt. For men-
nesker med type 1-diabetes, som har
et BMI over 27, og som har en dar-
lig glykeemisk kontrol, vil det fremover
vaere muligt at fa supplerende behandling
i form af SGLT2-hemmere, som bade har en
gavnlig effekt pa veegten og pa blodsukkeret. For men-
nesker med type 2-diabetes, som er sveert overvagtige,
ved Vi, at gastric bypass-operationer far diabetes til at
forsvinde, og mange far et helt nyt og bedre liv. Det
forteeller Helle Holst Lund, som har faet operationen.

At fa et bedre liv med diabetes er netop det, det hele
handler om i sidste ende. Derfor er det ogsa altafge-

Behandlingen af diabetes skal skraeddersys den

14

Det er altafggrende,
at behandlere inddrager
patientens livssituation
og livsvilkar i
behandlingen

rende, at behandlere inddrager patientens livssitua-
tion og livsvilkar i behandlingen.

Diabetesforeningen har bidraget til, at netop fokus
pa livsvilkar, herunder det psykiske helbred, er en
del af det nye PRO-diabetesspgrgeskema, som pa-
tienter snart kan udfylde inden besgg hos deres be-

handler. Tanken er ikke, at et udfyldt skema
forbedrer behandlingen, men at besva-
relsen kan veere med til at skerpe
bade patienten og behandlerens
opmarksomhed omkring diabe-
tespatientens situation.
Og hvordan satter man sa fel-
les mal for personen med diabe-
tes? Her kan de nye guidelines fra
ADAJ/EASD vere en hjalp. | bladet
kan du laese, hvordan personen med dia-
betes far en aktiv rolle ved at satte sakaldte
SMARTe mal, nar behandlingsplanen skal udformes.
Mal, som er handgribelige, mélbare og realistiske.

Et teet og ligeveerdigt samarbejde mellem patient og
behandler er vejen frem til at opna den allerbedste og
mest effektive behandling. Diabetesforeningen hilser
derfor de mange nye initiativer velkomne, som netop
har dette fokus.

Med venlig hilsen

Tanja Thybo
forskningschef i Diabetesforeningen
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forxiga :

(dapagliflozin)
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Forkortet produktresumé — Forxiga (dapagliflozin), filmovertrukne tabletter 10 mg
Indikationer: Forxiga er indiceret til voksne personer pa 18 ar eller eeldre med type 2-diabetes mellitus for at forbedre den glykaemiske kontrol, som
Monoterapi: Nar diset og motion alene ikke giver tilstraekkelig glykeemisk kontrol hos patienter, hvor anvendelse af metformin ikke anses for velegnet pa
grund af intolerance. Tillzegsbehandling (kombinationsbehandling): | kombination med andre glucosesaenkende leegemidler inklusive insulin, nar disse
sammen med diget og motion ikke giver tilstraekkelig glykeemisk kontrol. 12

Dosering: Monoterapi oqg tilleegsbehandling Den anbefalede dosis er 10 mg dapagliflozin én gang dagligt som monoterapi eller som tilleegsbehandling i

kombination med andre glukosesaenkende midler inklusive insulin. Nar dapagliflozin anvendes i kombination med insulin eller et beta-cellestimulerende

middel sdsom et sulfonylurinstof, kan det overvejes at give en lavere dosis af insulinet eller det beta-cellestimulerende middel for at reducere risikoen for 14
hypoglykeemi. Zldre, peediatrisk population og nyrefunktion: Se Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen. Administration. Forxiga

kan tages oralt én gang dagligt pa et hvilket som helst tidspunkt af dagen med eller uden mad. Tabletterne skal sluges hele.

Kontraindikationer: Overfglsomhed over for indholdsstofferne.

Advarsler og forsigtighedsrealer: Anvendelse til patienter med nedsat nyrefunktion. Den kliniske effekt af dapagliflozin afheenger af

nyrefunktionen. Se dosering. Det anbefales at monitorere nyrefunktionen som fglger: Far start pa behandling med dapagliflozin og derefter mindst 20
én gang om aret. Far start pa behandling med samtidige leegemidler, der kan nedseette nyrefunktionen, og periodisk derefter ved udvikling af

moderat nedsat nyrefunktion mindst 2-4 gange om aret. Hvis nyrefunktionen aftager til CrCl < 60 ml/min eller eGFR < 60 ml/min/1,73 m?, bgr

behandlingen med dapagliflozin seponeres. Der er begreenset erfaring fra kliniske forseg med patienter med nedsat leverfunktion. Diabetisk

ketoacidose. Der er rapporteret sjeeldne tilfeelde af diabetisk ketoacidose (DKA), herunder livstruende og dgdelige tilfeelde, hos patienter, som

blev behandlet med SGLT2-heemmere, herunder dapagliflozin. Risikoen for DKA skal overvejes i tilfeelde af ikke-specifikke symptomer, sasom

kvalme, opkastning, anoreksi, abdominalsmerter, udtalt tgrst, vejrtraekningsbesvaer, konfusion, usaedvanlig treethed eller sgvnighed. Patienterne 25
skal straks vurderes for ketoacidose, hvis disse symptomer opstar, uanset blodglucoseniveau. Dapagliflozin skal straks seponeres hos patienter

med misteenkt eller verificeret DKA. Dapagliflozin bar seponeres ved stgrre operationer og ved akutte sygdomme. Behandling kan genoptages, nar

patentener stabiliseret. Urinvejsinfektioner. Udskillelse af glukose i urinen kan veere forbundet med en gget risiko for urinvejsinfektioner; derfor bar

en midlertidig afbrydelse af behandlingen med dapagliflozin overvejes ved behandling af pyelonefritis eller urosepsis. ZAZldre. Generelt foreligger

der ingen anbefalinger om dosisjusteringer baseret pa alder. Patientens nyrefunktion og risiko for volumendepletering bar tages i betragtning. Da

der kun er begraenset erfaring fra behandling af patienter over 75 ar, bar behandling med dapagliflozin ikke indledes hos denne aldersgruppe. 30
Hjertesvigt.Erfaringer i NYHA klasse I-1l er begreensede, og der er ingen erfaringer fra kliniske undersggelser med dapagliflozin i NYHA klasse IlI-IV.

Patienter i behandling med pioglitazon. Dapagliflozin bar af forsigtighedsmaessige hensyn ikke anvendes til patienter, der er i samtidig behandling

med pioglitazon. Forhgjet haematokrit. Der bar derfor udvises forsigtighed hos patienter, hvor haematokrit allerede er forhgjet. Laboratorieanalyser af

urinprgver. Pa grund af laegemidlets virkningsmekanisme vil patienter, der tager Forxiga, fa et positivt analyseresultat for glukose i urinen. Lactose.

Tabletterne indeholder vandfri lactose.

Leder
Af forskningschef Tanja Thybo

Ny behandlingsmulighed til
type 1-diabetes

Af Esben Sgndergaard og Frederik Persson

Helles diabetes forsvandt

Kirurgi er effektiv behandling af
type 2-diabetes

Af Lene Ring Madsen, Reimar W. Thomsen og
Bjorn Richelsen

Low carb-diat giver feerre lave
blodsukre

Af Sgine Schmidt og Kirsten Ngrgaard

Personer med diabetes spiser
- lidt — sundere

Af Bettina Ewers

Gar diabetesbehandlingen smart
— og gar det snart

Af Peter Rossing

Interaktion: Diuretika Dapagliflozin kan @ge den diuretiske virkning fra thiazid og loop-diuretika, hvilket kan gge risikoen for dehydrering og hypotension. 34 Gor det "_‘ed PRO . o
Insulin og R-cellestimulerende midler. Det kan vaere ngdvendigt at give en lavere dosis af insulin eller et R-cellestimulerende middel for at reducere Af Seren Eik Skoviund og Niels Ejskjeer
risikoen for hypoglykeemi ved anvendelse i kombination med dapagliflozin. Interaktionsundersggelser udfert pa raske forsggspersoner hovedsageligt
med enkeltdosisdesign tyder pa, at farmakokinetikken af dapagliflozin ikke eendres af metformin, pioglitazon, sitagliptin, glimepirid, hydrochlorthiazid,
bumetanid, valsartan eller simvastatin. 38 Ligner forsegspersoner
o . , virkelighedens patienter?
Graviditet og amning: Bar ikke anvendes. B
Af Jakob Schéllhammer Knudsen
Trafikfarlighed: Patienterne bar advares om risikoen for hypoglykeemi, nar dapagliflozin anvendes i kombination med et sulfonylurinstof eller insulin.
Bivirkninger: Meget almindelig: Hypoglykaemi (ved samtidig anvendelse af SU eller insulin). Almindelig: Vulvovaginitis. Balanitis og relaterede genitale
infektioner. Urinvejsinfektioner. Svimmelhed. Udsleet. Rygsmerter. Dysuri, polyuri. Forhgjet heematokrit. Nedsat renal kreatininclearance. Dyslipidaemi. Fra Diabetesforeningen
Udlevering: B. Tilskud: Generelt tilskud. Pakninger oqg priser: 10 mg 28 stk, 10 mg 98 stk. For dagsaktuel pris henvises til www.medicinpriser.dk. 40 Ny og nem rédgivning
Markedsferingsindehaver: AstraZeneca AB, Sodertélje, Sverige, repraesenteret i Danmark ved AstraZeneca A/S, Arne Jacobsens Allé 13, 2300
Kgbenhavn S. i L. .
41 Ny forskningschef i Diabetesforeningen

Indikationsomradet og evrig tekst er omskrevet og/eller forkortet i forhold til det godkendte produktresume. Det komplette produktresume
dateret 12 oktober 2017 kan vederlagsfrit rekvireres fra AstraZeneca A/S, Arne Jacobsens Allé 13, 2300 Kebenhavn S, eller ses pa Det
Europeeiske Laeegemiddelagenturs hjemmeside www.ema.europa.eu 41
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AstraZeneca A/S, AstraZeneca Nordic-Baltic,
Arne Jacobsens Allé 13, 2300 Kgbenhavn S, Tlf.: 43 66 64 62, www.astrazeneca.dk AStrazeneCa
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Nye foldere, type 2-vejledning og
kogebog




SGLT2-HAMMERE

SGLT2- og SGLT1/2-hemmere
bliver snart tilgaengelige til behandling
af type 1-diabetes. Midlerne sanker
blodsukkeret uden at gge risikoen

for hypoglykaemi og giver desuden et
vaegttab. Den helt store udfordring er
dog en vaesentligt gget risiko for at
udvikle ketoacidose. Dansk behand-
lingsvejledning er pa vej, ligesom et
nationalt monitoreringsprojekt skal
folge brugen af SGLT-haammerne.
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NY BEHANDLINGSMULIGHED
1L TYPE I-DIABETES

type 1-diabetes har indtil videre udelukkende veeret

insulin. Desveerre er det med insulinbehandling
ofte ikke muligt at opna en optimal glykaemisk kontrol. Det
er derfor tillokkende at supplere med anden antidiabetisk
behandling for at seenke blodsukkeret og derved mindske
risikoen for at udvikle diabetiske senkomplikationer.

En ny mulighed er behandling med sodium-glucose-
cotransporter (SGLT) inhibitorer; et ellers velkendt
behandlingsprincip kun ved type 2-diabetes.

Producenterne af SGLT2-inhibitoren dapagliflozin
(AstraZeneca) og SGLT1/2- inhibitoren sotagliflozin
(Sanofi) har ansegt de europaeiske og amerikanske
leegemiddelmyndigheder om tilladelse til at markedsfare
leegemidlerne til behandling af type 1-diabetes. Det for-
ventes, at det samme vil blive tilfzeldet med empaglifiozin
(Boehringer Ingelheim).

European Medicines Agency (EMA) anbefalede for
nylig, at dapaglifiozin kan bruges til udvalgte patienter
med type 1-diabetes. Det forventes, at behandlingen vil
blive tilgeengelig i labet af de naeste maneder.

Sanofi har ligeledes féet en positiv vurdering fra EMA,
men féet afslag fra amerikanske FDA om at markedsfare
sotagliflozin til behandling af type 1-diabetes.

Behandling af forhgjet blodsukker hos patienter med

SGLT2- og SGLT1/2-inhibitorer ved type 1-diabetes
SGLT2 og SGLT1 er natrium-glukosetransportarer,
som begge er til stede flere steder i kroppen. SGLT2 er
primert lokaliseret i nyrerne, og en haemning af SGLT2
reducerer reabsorptionen af glukose i nyretubuli. Dette
medfgrer en gget udskillelse af glukose i urinen, hvor-
ved blodsukkeret seenkes. SGLT1 er udover i nyrerne
til stede i tarmen, og en heemning heraf kan medfare

en reduceret optagelse af glukose fra tarmen. Dog er
den kliniske effekt af at hemme SGLT1 sammen med
SGLT?2 fortsat ikke fuldt belyst, og det er uvist, om
graden af selektivitet over for SGLT2 ved de forskellige

Af Esben Sgndergaard

esbsoe@rm.dk

1 reserveleege, ph.d. pa Diabetes og Hormon-
sygdomme pa Aarhus Universitetshospital. Tov-
holder for den nationale behandlingsvejledning
for type 1-diabetes og forsker i de metaboliske
effekter af SGLT-inhibitarer.

preeparater har en praktisk betydning.
SGLT-inhibitorerne har vundet stor udbredelse i
behandlingen af type 2-diabetes og er vist at have en
overbevisende beskyttende effekt pa forekomsten af
hjertesygdom (AMI, kardiovaskuler ded og indlaeggelse
for hjerteinsufficiens)®. Herudover har nye studier vist, at
behandlingen kan have gavnlige effekter som supplement
til insulin i behandlingen af type 1-diabetes®®. Behand-
lingen reducerer HbA1c (3-5 mmol/mol) uden at gge
risikoen for hypoglykami, hvilket er gavnligt, da risikoen
for hypoglykami er en af barriererne for at opna optimal
glykaemisk kontrol. Derudover medferer behandlingen et
veegttab (2-4 kg) grundet tab af glukose i urinen.
Hvorvidt man ser den samme kardioprotektive effekt
hos patienter med type 1-diabetes, som man ser ved
type 2-diabetes, er fortsat uvist, og der er ikke udsigt til
starre kliniske studier med harde endepunkter til endeligt
at afklare dette. Efterhanden som der opnas en stgrre
forstaelse for mekanismerne bag den kardioprotektive
effekt af SGLT-inhibitorer, vil man kunne sandsynlig-
gere om de gavnlige effekter, man ser hos patienter med
type 2-diabetes, ogsa geelder for type 1-diabetes. En
af hypoteserne omkring den kardioprotektive effekt af
SGLT-inhibitorer er, at de forhgjede niveauer af ketoner
kan virke som et iltbesparende substrat til hjertet®. Hvis
denne hypotese bekraftes, vil det sandsynligvis ogsa
vere gavnligt for patienter med type 1-diabetes, hvor der
er en starre stigning i ketonniveauet pa behandlingen end
ved type 2-diabetes.

SGLT2-inhibitorer og diabetisk ketoacidose

Den helt store begraensning for brugen af SGLT-inhibito-
rer ved type 1-diabetes er den ggede forekomst af diabe-
tisk ketoacidose, man ser ved behandlingen. | de kliniske
studier var risikoen for ketoacidose 3-4 procent i lgbet af
kun ét ars behandling mod 0-1 procent i kontrolgruppen.
Dette til trods for at deltagerne i kliniske studier er se- b

Frederik Persson
frederik.persson.01@regionh.dk
Seniarforsker, drmed., Steno Diabetes
Center Copenhagen. Tovholder pa det
nationale monitoreringsprojekt.

Om SGLT2-ha&mmere

SGLT2-hammere (inhibitorer) er midler, som @ger udskil-
lelsen af sukker i urinen. De h&mmer proteinet SGLTZ2,
som optager glukose (sukker) fra urinen og derefter af-
giver glukosen i blodet. Hermed sankes sukkerindholdet i
blodet. SGLT2-hammerne findes ogsa i kombination med
metformin.

SGLT-inhibitorer forventes snart godkendt til behand-
ling af type 1-diabetes.

Behandlingen forbedrer den glykeemiske kontrol og
medfarer et vaegttab, men med en forgget risiko for
diabetisk ketoacidose

Brugen ved type 1-diabetes forudszetter god indsigt i
sammenhangen mellem behandlingen og i udviklingen
af ketoacidose hos bade patient og behandler
Ketoacidose kan ses ved blodsukker lavere end vanligt
(< 15 mmol/l) og med atypiske symptomer (kvalme,
opkastninger og almen utilpashed).

| 2019 | behandlerbladet 7



SGLT2-HAMMERE

P> lekterede og observeret taet under behandlingen. Det er
derfor fortsat uvist, hvad risikoen er ved brug i almindelig
Klinisk praksis, men man kan frygte, at risikoen er hgjere.
Baggrunden for den foragede risiko for ketoacidose er
formentlig den insulin-uafhangige seenkning af blodsuk-
keret, der farer til en lavere insulindosis og forhgjede glu-
kagonniveauer. Da forholdet mellem insulin og glukagon
er den vaesentligste regulator af ketogenesen i leveren,
bidrager &ndringen til en forgget produktion af ketoner.
Udover at der er en gget risiko for ketoacidose, kan
man ogsa se udvikling af ketoacidose med et lavere
blodsukker end vanligt (< 15 mmol/l). Dette udger et
veesentligt klinisk problem, da det kan forsinke og

komplicere diagnostikken af ketoacidose. ‘ ‘

Der er derfor behov for en stor uddan-
nelsesindsats omkring sammenhaengen
mellem SGLT2-inhibitorer og keto-
acidose overfor det sundhedsperso-

med type 1-diabetes i landets
akutmodtagelser.

Hvem skal i behandling med
SGLT-inhibitorer?
SGLT-inhibitorbehandling vil kun
veere relevant for et ngje udvalgt mindre-
tal af patienter med type 1-diabetes. Risikoen
for ketoacidose, en potentielt fatal komplikation, ngd-
vendiggar forsigtighed omkring brugen af preeparaterne
og uddannelse af personalet i diabetesambulatorierne
omkring risikoen ved SGLT-inhibitorerne.

De danske anbefalinger fglger anbefalingen fra EMA.
Saledes kan behandlingen kun ordineres af specialister
og kun udskrives til patienter med et BMI > 27 kg/m?,
som ikke opnar tilstreekkelig glykeemisk kontrol pa trods
af optimal insulinbehandling. Baggrunden for BMI-
graensen er en mindre risiko for ketoacidose i denne
gruppe (1,8 % i lgbet af ét ars behandling)®. Det kan
muligvis forklares med den starre insulindosis, der er
ngdvendig hos patienter med overveegt. Ligeledes krae-
ves det, at patienterne skal have god forstaelse for risi-
kofaktorer og symptomer pa ketoacidose og veere i stand
til at handle relevant herpa, blandt andet med maling af
deres ketonniveau.

I de kliniske studier har forekomsten af ketoacidose
veeret hgjere hos insulinpumpebrugere, hvorfor behand-
lingen i denne gruppe bar forega med stor forsigtighed.

8 behandlerbladet | 2019 |

Efterhanden som der opnas
en starre forstaelse for meka-
QR ERLTEVTLCR el NISmerne bag den kardioprotektive

effekt af SGLT-inhibitorer, vil man
kunne sandsynliggegre om de gavnlige
effekter, man ser hos patienter med

type 2-diabetes, ogsa geelder
for type 1-diabetes

Ligeledes vil patienter, der falger en lav-kulhydrat eller
ketogen dizt formentlig veere i gget risiko, for at udvikle
ketoacidose. Ketosen sekundeert til digeten vil desuden
komplicere diagnostikken af ketoacidose yderligere.
Derfor bgr man formentlig afsta fra SGLT-inhibitor-
behandling i den patientgruppe.

Hvordan forebygges ketoacidose?
I forleengelse af International Conference on Advanced
Technologies & Treatment for Diabetes (ATTD) i 2018
blev der nedsat et panel af 26 eksperter, der skulle komme
med anbefalinger til, hvordan man undgar ketoacidose
ved brug af SGLT2-inhibitorer til type 1-diabetes.
Deres anbefalinger er for nyligt udgivet i en
artikel i Diabetes Care®. Her anbefales
en lav teerskel for kontrol af ketonni-
veau hos patienterne. Hvis niveauet
af ketoner er forhgijet, anbefales det
at pausere behandlingen og tage
hurtigtvirkende insulin sammen
med indtag af kulhydrater og
vaeske, indtil ketonniveauet igen
er normalt. VVed sveert forhgjede
ketonniveauer anbefales det straks at
sgge leegehjeelp.
For at reducere risikoen for ketoaci-
dose ber patienter i behandling instrueres i at
pausere behandlingen ved anden sygdom eller ved
planlagte kirurgiske indgreb. Ligeledes skal patienterne
instrueres i, at symptomerne pa ketoacidose kan veere
atypiske (kvalme, opkastninger og almen utilpashed), og at
ketoacidose kan opsta uden svaer hyperglykeaemi. Det bar
veere en forudsetning, at patienterne har adgang til maling
af blodketoner, hvis man opstarter behandling med SGLT-
inhibitorer.

Det ser ud til, at der er en dosis-responssammenhaeng
mellem dosis af SGLT-inhibitoren og risikoen for ketoaci-
dose, hvorfor man anbefales at benytte lave doseringer af
preeparaterne.

Nationalt monitoreringsprojekt

Introduktionen af SGLT-inhibitorer i behandlingen af
type 1-diabetes maner til forsigtighed og omtanke. I den
forbindelse har vi i Danmark grundet nationalt samar-
bejde og gode Kliniske registre en unik mulighed for at
undersgge, om behandlingen er effektiv og sikker i en
almindelig klinisk hverdag uden for de velkontrollerede

Praeparater pa det danske marked

Virksomme stoffer Salgsnavn og producent
Dapagliflozin: Forxiga (AstraZeneca)
Empagliflozin,

Linagliptin, empagliflozin: Glyxambi, komb.

(Boehringer Ingelheim)

Invokana (Mundipharma)
Jardiance (Boehringer Ingelheim)

Canagliflozin:

Empagliflozin:

Ertugliflozin,

Metformin, ertugliflozin:  Segluromet, komb. (MSD)

Ertugliflozin: Steglatro (MSD)

Ertugliflozin,

sitagliptin, ertugliflozin: ~ Steglujan, komb. (MSD)

Empagliflozin,

metformin, empagliflozin: Synjardy, komb. (Boehringer
Ingelheim)

Dapagliflozin, metformin: Xigduo, komb. (AstraZeneca)

Kilde: Min.medicin.dk

kliniske studier. Der er derfor planlagt et nationalt mo-
nitoreringsprojekt omkring brugen af SGLT-inhibitorer
ved type 1-diabetes. Der er involvering og opbakning fra
alle landets regioner, og der arbejdes hen imod, at der
bliver indberettet data fra alle landets diabetesafdelinger.

Ved spargsmal til projektet er man velkommen til at
kontakte artiklens forfattere.

Anden ny behandling af type 1-diabetes pa vej?

Ud over SGLT-inhibitorer er andre praeparater, der
benyttes ved type 2-diabetes, forsggt i tilleeg til insulin-
behandling ved type 1-diabetes. Generelt har resultaterne
for behandling med metformin® og GLP-1-analoger®®
veeret skuffende, og ingen andre preeparater er aktuelt
godkendt eller forventes markedsfert til behandling af
type 1-diabetes inden for den nermeste fremtid.

Konklusion

SGLT-inhibitorer er en ny behandlingsmulighed som
tilleeg til insulinbehandling ved type 1-diabetes. SGLT-
inhibitorer har gavnlige effekter med vagttab og en
reduktion af blodsukkeret uden en forgget risiko for
hypoglykaemi, dog med en vasentligt forhgjet risiko for
diabetisk ketoacidose. Behandlingen vil kun veere
relevant for et mindretal af patienter med type 1-diabetes,
men der er behov for stor opmaerksomhed pa ketoacidose
hos bade behandlere og patienter, hvis behandlingen
ivaerksaettes. Nar behandlingen med SGLT-inhibitorer

ved type 1-diabetes er endeligt godkendt, vil den natio-
nale behandlingsvejledning (NBV) for behandling af
type 1-diabetes blive opdateret med vejledning omkring
brugen af preeparaterne™.
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Tresiba® (insulin degludec) 100 enheder/ml, 200 enheder/mi

Forkortet Produktinformation

Laegemiddelform: Injektionsvaeske, oplesning. Klar, farvelgs, neutral oplesning. Indikation: Behandling af diabetes mellitus hos voksne, unge og bern fra 1-ars-alderen. Dosering: Basalinsulin til subkutan
indgivelse én gang dagligt pa et hvilket som helst tidspunkt af dagen, fortrinsvis samme tidspunkt hver dag. Hos patienter med type 2-diabetes mellitus kan dette laegemiddel administreres som monoterapi eller i
kombination med orale antidiabetika, GLP-1-receptoragonister og bolusinsulin. Ved type 1-diabetes mellitus skal Tresiba® kombineres med korttids-/hurtigtvirkende insulin for at daekke insulinbehovet ved

maltiderne. Tresiba® doseres i overensstemmelse med patientens individuelle behov. Det anbefales at optimere den glykaemiske kontrol via dosisjustering baseret pa faste-plasmaglucose. Justering af dosis kan blive y : . X . R E D U C E R E T R I S I K
ngdvendig, hvis patienter udever gget fysisk aktivitet, eendrer deres kostvaner eller under samtidig sygdom. Tresiba® 100 enheder/ml og Tresiba® 200 enheder/ml injektionsvaeske, oplgsning i en fyldt pen: Tresiba® I - s A ¥ . _'

findes i to styrker. For begge indstilles den nadvendige dosis i enheder. Dosistrinene er forskellige for de to styrker. Med Tresiba® 100 enheder/ml kan der administreres en dosis p& 1-80 enheder for hver injektion, L | R : k b e e F O R H Y P O G LY KE M I
itrin af 1 enhed. Med Tresiba® 200 enheder/ml kan der administreres en dosis pa 2-160 enheder for hver injektion, i trin af 2 enheder. Dosis indgives ved brug af halvdelen af volumen i forhold til basalinsulinpraeparater R ; L ] -

med 100 enheder/ml. Dosisteelleren viser antallet af enheder, uanset hvilken styrke der anvendes, og dosis skal ikke omregnes, nar patienten skifter til en ny styrke. Fleksibelt administrationstidspunkt: Hvor ; 2 M E D T R E S I B ﬁ ®

administration pa samme tidspunkt af dagen ikke er mulig, tillader Tresiba® fleksibilitet med hensyn til tidspunktet for administration af insulin. Der skal altid ga mindst 8 timer mellem injektionerne. Der er ingen
VS INSULIN GLARGIN U10023*

klinisk erfaring med fleksibelt administrationstidspunkt af Tresiba® hos bern og unge. Patienter, som glemmer en dosis, rades til at tage den, nér de opdager forglemmelsen, og derefter genoptage deres saedvanlige
doseringsplan med dosering en gang dagligt. Initiering: Patienter med type 2-diabetes mellitus: den anbefalede daglige startdosis er 10 enheder efterfulgt af individuelle dosisjusteringer. Patienter med type
1-diabetes mellitus: Tresiba® skal anvendes én gang dagligt sammen med maltidsinsulin og kraever efterfglgende individuelle dosisjusteringer. Skift fra andre insulinpraeparater: Hyppig blodglucosekontrol anbefales
i overgangsperioden og i de felgende uger. Doser og tidspunkter for samtidig behandling med hurtigtvirkende eller korttidsvirkende insulinpraeparater eller andre antidiabetika skal muligvis justeres. Patienter med
type 2-diabetes mellitus: For patienter med type 2-diabetes, som tager basal-, basal-bolus-, blandings- eller selvblandet insulinbehandling én gang dagligt, kan skift til Tresiba® ske enhed til enhed ud fra den tidligere
basalinsulindosis efterfulgt af individuelle dosisjusteringer. En dosisreduktion pa 20% i forhold til den tidligere basalinsulin dosis efterfulgt af individuelle dosisjusteringer skal overvejes nar der skiftes til Tresiba® fra
basalinsulin to gange dagligt, og nar der skiftes til Tresiba® fra insulin glargin (300 enheder/ml). Patienter med type 1-diabetes mellitus: For patienter med type 1-diabetes skal en dosisreduktion pa 20% ud fra den

PATIENTER MED TYPE 1- DIABETES OG TYPE 2-DIABETES

. - ' .- +
tidligere basalinsulindosis eller basalkomponent af en kontinuerlig subkutan insulininfusionregime overvejes efterfulgt af individuelle dosisjusteringer baseret pa det glykaemiske respons. Brug af Tresiba i kombination I % I AT b L ml ‘“ g E;n n b - 1 3 T i & L1l A 1]
med GLP-1 receptoragonister hos patienter med type 2-diabetes mellitus: Nar Tresiba® gives i tilleeg til GLP-1 receptoragonister, er den anbefalede startdosis 10 enheder dagligt. Efterfelgende justeres dosis 4 F’ H ! q i 2 ,l..- i F g g \ g i - ! - .
individuelt. Nar GLP-1-receptoragonister gives i tillaeg til Tresiba®, anbefales det at reducere dosis af Tresiba® med 20% for at minimere risikoen for hypoglykaemi. Dosis skal efterfelgende justeres individuelt. Zldre: =T, ,"F Vg . ek “ gl K :

Tresiba® kan anvendes til zldre. Monitorering af glucose skal intensiveres og insulindosis justeres individuelt. Nedsat nyre- og leverfunktion: Kan anvendes til patienter med nedsat nyre- og leverfunktion.
Monitorering af glucose skal intensiveres og insulindosis justeres individuelt. Barn: Der er ingen klinisk erfaring med brugen af dette laegemiddel i bgrn under 1 ar. Kan anvendes til unge og bern fra 1 ar. Ved skift
af basalinsulin til Tresiba® skal individuel dosisjustering af basal- og bolusinsulin overvejes for at mindske risikoen for hypoglykaemi. Administration: Kun til subkutan anvendelse. Ma ikke administreres intravengst,
da det kan resultere i alvorlig hypoglykaemi. Ma ikke administreres intramuskulzert, da det kan aendre absorptionen. Ma ikke anvendes i insulininfusionspumper. Ma ikke udtages fra cylinderampullen tilharende
den fyldte pen og ind i en sprgjte. Tresiba® administreres subkutant ved injektion i laret, overarmen eller abdominalvaeggen. Injektionsstederne skal altid varieres inden for samme omrade for at nedsaette risikoen
for lipodystrofi. Patienter skal instrueres i altid at bruge en ny nal. Genbrug af nale til insulinpenne gger risikoen for blokerede nale, hvilket kan fere til under- eller overdosering. Kontraindikationer: Overfelsomhed
over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjzelpestofferne. Saerlige advarsler og forsigtighedsregler: Hypoglykeemi: Udeladelse af et maltid eller ikke planlagt anstrengende fysisk aktivitet kan medfare
hypoglykaemi. Kan forekomme, hvis insulindosis er for hej i forhold til insulinbehovet. Hos barn skal der udvises omhu, sa insulindosis (specielt ved basal-bolus-behandlingsregimer) stemmer overens med
fedeindtagelse og fysisk aktivitet for at mindske risikoen for hypoglykaemi. Anden samtidig sygdom, iszer infektioner og tilstande med feber, @ger normalt patientens insulinbehov. Samtidige sygdomme i nyrer,
lever eller sygdomme, som pavirker binyrer, hypofyse eller thyreoidea, kan nedvendiggere aendringer i insulindosis. Den langvarige virkning af Tresiba® kan som ved andre basalinsulinpraeparater forsinke
normalisering af blodsukkeret efter hypoglykeemi. Hyperalykeemi: Utilstraekkelig dosering og/eller afbrydelse af behandlingen hos patienter, som har behov for insulin, kan fere til hyperglykaemi og potentielt til
diabetisk ketoacidose. Desuden kan samtidig sygdom, isaer infektioner, fare til hyperglykaemi og derved et gget insulinbehov. De ferste symptomer pa hyperglykaemi opstar normalt gradvist over en periode pa
timer eller dage. Symptomerne inkluderer terst, hyppigere vandladning, kvalme, opkastning, desighed, radme og ter hud, mundterhed, appetitiashed og acetonednde. Ved type 1-diabetes mellitus farer *INFORMATION OM STUDIER SWITCH 1 OG SWITCH 223
ubehandlede hyperglykaemiske tilfaelde i sidste instans til diabetisk ketoacidose, som kan vaere dedelig. Skift fra andre insulinpraeparater: Skift af en patient til en anden type, et andet maerke eller en anden fabrikant
af insulin mé kun ske under laegekontrol og kan medfere et behov for andring af dosis. Kombinationsbehandling med pioglitazon: Tilfaelde af hjerteinsufficiens er blevet rapporteret, nar pioglitazon har vaeret
brugt i kombination med insulin, seerligt hos patienter med risikofaktorer for udvikling af hjerteinsufficiens. Dette skal tages i betragtning, hvis kombinationsbehandling med pioglitazon og Tresiba® overvejes. Hvis

Undersage om insulin degludec er non-inferior eller superior i forekomst af symptomatisk hypoglykaemi (alvorlig eller

kombinationsbehandlingen anvendes, skal patienterne observeres for tegn og symptomer pa hjerteinsufficiens, vaegtforagelse og edemer. Pioglitazon skal seponeres, hvis der sker en forvzerring af hjertesymptomer. Formal : ) : 5

Gjensygdom: Intensivering af insulinbehandling med en hurtig forbedret glykaemisk kontrol kan veere forbundet med en forbigdende forvaerring af diabetisk retinopati, hvorimod forbedret glykaemisk kontrol blodglukose-bekraeftede < 3,1 mmol/l) sammenlignet med insulin glargin U100.

gennem laengere tid nedsaetter risikoen for forvaerring af diabetisk retinopati. Forebyggelse af medicineringsfejl: Patienterne skal instrueres i altid at kontrollere insulinetiketten fer hver injektion for at undga utilsigtet 5 : - F 3

forveksling af de to styrker af Tresiba® savel som andre insulinpreeparater. Patienterne skal visuelt kontrollere de indstillede enheder pa& pennens dosisteeller. Derfor er kravet til patienter, der selvinjicerer, at de kan Random|seret_, do_bbelblnjdet, treat to-target CrOSS_'over fOISQg omfattende to 32 Ugers behandlmgspeﬂoder, hver med
aflaese dosistaelleren pa pennen. For at undga doseringsfejl og potentiel overdosering, skal patienter og sundhedspersonale aldrig anvende en sprgijte til at udtage lsegemidlet fra cylinderampullen i den fyldte pen. en 6—ugers tltrerlngsperlode 0og en 16—ugers vedllgeholdelsespenode_

! tilfaelde }af blokerede né\e,‘ skal patienter fglge msiruktioner.ne beskrevet i brugervejledningen, som findes sammen med. indlaegssedlen. In.suhnantistoffer: Insulin admmis.tration kan forérsgge d.annelse af Studiedesign SWITCH 1: 501 voksne med type 1-diabetes 0g med mindst 1 hypoglykaemi risikofaktor

insulinantistoffer. | sjaeldne tilfaelde vil tilstedevaerelsen af insulinantistoffer nadvendiggere justering af insulindosis for at korrigere en tendens til hyper- og hypoglykaemi. Natrium: Dette laegemiddel indeholder ; i e L

mindre end 1 mmol natrium (23mg) per dosis. Interaktioner: Et antal laegemidler er kendt for at pavirke glucosemetabolismen. Felgende leegemidler kan nedseette insulinbehovet: Orale antidiabetika, GLP-1- SWITCH 2: 721 voksne med type 2-diabetes med mindst 1 hypoglykaemi risikofaktor, der tidligere var behandlet med
receptoragonister, monoaminoxidasehaemmere (MAO-hammere), betablokkere, ACE-haemmere, salicylater, anabolske steroider og sulfonamider. Felgende laegemidler kan @ge patientens insulinbehov: Orale basal insulin med eller uden orale antidiabetika

kontraceptiva, thiazider, glukokortikoider, thyreoideahormoner, sympatomimetika, vaeksthormon og danazol. Betablokkere kan maskere symptomerne pa hypoglykaemi. Octreotid/lanreotid kan enten @ge eller
reducere insulinbehovet. Alkohol kan @ge eller reducere den hypoglykaemiske effekt af insulin. Graviditet, amning og fertilitet: Ingen kliniske erfaringer med anvendelse af Tresiba® til gravide kvinder eller med
anvendelse af Tresiba® under amning. Det er ukendt, om insulin degludec udskilles i humant maelk. Der forventes ingen metabolisk pavirkning af nyfadte/spaedbern, der ammes. Reproduktionsstudier med insulin
degludec hos dyr har ikke vist nogen bivirkninger pa fertiliteten. Virkning pa evnen til at fore motorkeretgj eller betjene maskiner: Patientens evne til at koncentrere sig og reagere kan veere svaekket pa
grund af hypoglykaemi. Dette kan udgere en risiko i situationer, hvor disse evner er af speciel vigtighed (f.eks. ved bilkarsel eller betjening af maskiner). Bivirkninger: Den hyppigst rapporterede bivirkning under
behandling er hypoglykaemi. Immunsystemet: Overfelsomhed (haevelse af tunge og laeber, diarré, kvalme, traethed og klge), urticaria. Metabolisme og erneering: Hypoglykaemi. Kan forekomme, hvis insulindosis
er for hgj i forhold til insulinbehovet. Svaer hypoglykaemi kan medfere bevidstiashed og/eller kramper og kan resultere i midlertidig eller permanent hjerneskade eller i vaerste fald ded. Symptomerne pa hypoglykaemi
opstar normalt pludseligt, og kan omfatte koldsved, kold bleg hud, udmattelse, nervgsitet eller tremor, aengstelse, usaedvanlig traethed eller svaghed, konfusion, koncentrationsbesvaer, desighed, overdreven sult,
synsforstyrrelser, hovedpine, kvalme og hjertebanken. Hud og subkutane veev: Lipodystrofi. Almene symptomer og reaktioner pa administrationsstedet: Reaktioner pa administrationsstedet (inklusive haematom,
smerter, haemoragi, erytem, knuder, haevelse, misfarvning, pruritus, varme samt fortykkelse p& injektionsstedet), perifert adem. Overdosering: En specifik overdosis af insulin kan ikke defineres, men hypoglykaemi
kan dog udvikles over forskellige faser. Opbevaring og holdbarhed: 30 maneder. Fer ibrugtagning: Opbevares i kaleskab (2°C-8°C), ikke for taet pa kaleelementet. Ma ikke fryses. Under brug: Tresiba® FlexTouch®
100 enheder/ml og 200 enheder/ml: Opbevares i hgjst 8 uger. Opbevares under 30°C. Kan opbevares i kgleskab (2°C-8°C). Tresiba® Penfill®: M ikke keles ned. Opbevares under 30°C i hgjest 8 uger. Opbevar
Tresiba® Penfill® i den ydre karton og Tresiba® FlexTouch® med penhaetten pasat for at beskytte mod lys. Udlevering: Receptpligtigt leegemiddel. Laegemidlet har generelt tilskud. Indehaver af
markedsforingstilladelsen: Novo Nordisk A/S. Pakninger og priser: Tresiba® FlexTouch® 100 enheder/ml 5 x 3 ml. Tresiba® FlexTouch® 200 enheder/ml 3 x 3 ml. Tresiba® Penfill® 100 enheder/ml 5 x 3 ml.
Dagsaktuelle priser findes pa www.medicinpriser.dk (Ver. 02/2018) (DK/TB/0517/0190(2)). Lees altid indlsegssedlen omhyggeligt inden produktet tages i brug. Den fuldstaendige produktinformation
kan vederlagsfrit fas ved henvendelse til Novo Nordisk Scandinavia AB, @restads Boulevard 108, 6. sal, 2300 Kbh. S, telefon +45 80 200 240. Besag 0gsa www.novonordisk.dk

Det samlede antal alvorlige eller blodglukose-bekraeftede (<3,1 mmol/l) symptomatiske hypoglykaemiske episoder under

PrifeRil SRR, vedligeholdelsesperioden.

Behandling med insulin degludec vs insulin glargin U100 resulterede i et reduceret antal af generelle symptomatiske
hypoglykaemier

SWITCH 1 SWITCH 2

11% reduktion af det samlede antal alvorlige eller 30% reduktion af det samlede antal alvorlige eller
blodglukose-bekraeftede (<3,1 mmol/l) symptomatiske blodglukose-bekraeftede (<3,1 mmol/l) symptomatiske
hypoglykaemiske episoder under vedligeholdelsesperioden. | hypoglykeemiske episoder under vedligeholdelsesperioden.
(RR: 0,89 (95% Cl: 0,85-0,94), Non-inferiority: P<0,001, RR: 0,70 (95% Cl: 0,61-0,80)

Superiority: P<0,001)

Konklusion

25. Mar

3

Resultat

DK19TMS00023 25. Marts 2019
DK19TMS00023

Indikation: Behandling af diabetes mellitus hos voksne, unge og bern fra 1-ars-alderen.
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{' Min psyke har det godt \‘:
' 1dag. Jeg dulmede alt |
> med mad fgrhen.

-

Af Helen H. Heidemann Foto: Martin Bubandt

elle Holst Lund, 58 ar, er en glad kvinde. Men
H der skulle en gastric bypass-operation til, far hun
begyndte at nyde livet og danse linedance, dyrke
motion, spise sundt og have det godt med sig selv.
— Far operationen var jeg afhaengig af mad. Jeg var treet,
uoplagt, udkert. Og selv om jeg prevede, lykkedes det
mig aldrig for alvor at tabe mig.
Helle vejede 117 kilo, da hendes diabeteslaege foreslog
hende en gastric bypass-operation.
—Og jeg var Klar, forteeller Helle, der er fartidspensionist
fra et job som teknisk assistent.
Siden tiden omkring operationen har Helle tabt cirka 47
kilo. Hun er lykkelig.
— Der er ingen sammenligning med mit tidligere liv. Jeg
har et rigtig, rigtig godt liv i dag med starre livsgleede og
aktivitet end tidligere.

_______________

“Man bliver vant til at lukke munden”

Helle har ogsa faet konstateret Parkinsons og knogleskar-
hed, men er alligevel meget glad.

— Min psyke har det godt i dag. Det er en skan falelse

og stor lettelse af veere sluppet af med afhaengigheden af
mad. Jeg dulmede alt med mad farhen.

Helle blev opereret fredag den 29. oktober 2010. Da-
toen star mejslet i hendes hukommelse, for det var dagen,
hvor hendes liv &ndrede sig.

— Jeg vagnede efter operationen med en forfeerdelig
energi i kroppen, helt overgearet. Det foltes bedre allerede
der. Og da jeg vagnede naeste morgen, var min diabetes
veek. Jeg teenkte: Det kan da ikke passe! Men det gjorde
det. Mit blodsukker var helt normalt uden nogen form for
medicin. Det var sa gleedeligt. Jeg blev megaglad.

HELLES DIABETES
FORSVANDT

Helle Holst Lund har oplevet, at hendes type 2-diabetes forsvandt i
forbindelse med en gastric bypass-operation for otte ar siden.

Op til operationen var Helle pa en streng dizt, som kun
blev endnu strengere lige efter operationen.
— Det giver sig selv, for man hverken kan eller har lyst til
at spise seerlig meget. Man er jo helt nede pa kun at matte
spise en teskefuld af dit og en teskefuld af dat og sippe
lidt vand. Det er meget lidt, man ma spise i starten. Ens
mave kan slet ikke rumme det.

Efterhdnden kan man spise mere og mere, men som
Helle siger:
— Det er i den farste tid, man forbereder sig pa en ny
livsstil. Man bliver sa vant til at lukke munden, mens man
ikke kan spise seerlig meget. Og sa far man lyst til den
nye livsstil, fordi man kan se, at veegten falder. O

2| Helle Holst Lund har tabt ca. 47 kilo, siden dette
billede blev taget, og hun i 2010 fik en gastric
bypass-operation. Og nok sa vigtigt: Hun har ikke
lengere type 2-diabetes.
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Af Lene Ring Madsen
lenemases@rm.dk

rede i december 2018 sin

gastric bypass-kirurgi hos
personer med svaer over-
vaegt og type 2-diabetes.
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af svaer overvaegt. I

Nyt, stgrre studie baseret pa data
fra danske sundhedsregistre fast-
slar, at 7 ud af 10 personer med
svaer overvaegt og type 2-diabe-
tes “kureres” for deres diabetes
efter en gastric bypass. Flere over-
veegtige med diabetes bar tilbydes
operation tidligere i deres syg-
domsforlgb, skriver forskerne bag
studiet i denne artikel.

Foto: Martin Dam Kristensen

|

: 4500

|

| 4000

|
Figur 1. | 3500

|
Antal operationer ' 3000
Antallet af bariatriske i 2500
operationer | Danmark |
2007-2017, baseret pddata | 2000
fra Danmarks statistik og l
arsrapporter fra Dansk ! 1500
Fedmekirurgiregister. :

: 1000
Hvide sgjler: _ ' 500
Roux-en-Y gastric bypass |
(RYGB). 0

|

|

Bl& sgjler: Gastric sleeve 2007 2008 2009

(SG). N

2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017

overveegtskirurgi, bariatrisk kirurgi — keert (eller

udskeeldt) barn har mange navne. Ifglge Dansk
Fedmekirurgiregisters arsrapport 2017% blev godt 1.000
personer behandlet med bariatrisk kirurgi i Danmark
i 2017. | Danmark foretages der i offentligt regi to
slags bariatriske procedurer; Roux-en-Y gastric bypass
(RYGB) (60 % af de opererede i 2017) og gastric sleeve
(40 % af de opererede). Omkring 19 procent af de opere-
rede i 2017 blev opereret pa indikationen sver overvagt
(BMI > 35 kg/m?) med samtidig type 2-diabetes (se tabel
1 (side 16) vedrgrende indikation i gvrigt). Antallet af
operationer er let stigende siden 2015, hvor knap 600
personer fik foretaget bariatrisk kirurgi (figur 1).

Fedmekirurgi, slankeoperation, metabolisk kirurgi,

Effekten af Roux-en-Y gastric bypass kirurgi pa

type 2-diabetes

| februar 2019 publicerede vi i tidsskriftet Diabetologia
et studie baseret pa danske sundhedsregistre om effekten
af RYGB hos personer med type 2-diabetes®. Ved hjelp
af receptdatabaser, Landspatientregisteret, cpr-registeret
0g LABKA laboratorie-databasen undersggte vi 1.111
personer med svar overvagt og type 2-diabetes Db
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Tabel 1.
Kriterier for kirurgi

Indikationer for henvisning til
bariatrisk kirurgi ved samtidig
komorbiditet.

@vrige indikationer forefindes
pa www.endocrinology.dk/
index.php/nbvhovedmenu/6-
andre-endokrinologiske-
sygdomme/4-fedmekirurgi

Figur 2.

Hvor mange har
type 2-diabetes
efter operation?

Andelen af personer med
sveer overvaegt og type
2-diabetes behandlet med
Roux-en-Y gastric bypass,
der henholdsvis opfylder
(hvid) og ikke opfylder (bld)
kriterierne for at have type
Z-diabetes efter opera-
tionen. X-aksen er opdelt i
6-maneders intervaller. Y-
aksen angiver procentdel®.

Figur 3.

Udvikling af senkomplikationer

Den kumulerede forekomst af nye mikro-
vaskuleere senkomplikationer (a) og nye
makrovaskulaere komplikationer (b) hos
personer med sveer overvaegt og type 2-dia-
betes behandlet med Roux-en-Y gastric by-
pass (stiplede rgde linjer) og den matchede
ikkeopererede sammenligningsgruppe (fuldt
optrukne bl linjer). Mikrovaskuleere kompli-
kationer er diabetisk nyresygdom, diabetisk
gjensygdom og diabetisk nervesygdom,
mens makrovaskuleere kamplikationer er is-
kaemisk hjertesygdom, blodpropper i hjernen

og karsygdom i gvrigt®.
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BMI > 35 kg/m? og mindst én af felgende fedmerelaterede sygdomme/tilstande.

a. Type 2-diabetes

b. Sver regulerbar hypertension

c. Dokumentetret sgvnapng

d. Graviditetsgnske og fertilitetsproblemer hos kvinder med PCOS

e. Symptomgivende artrose i underekstremiteterne, hvor andre behandlingsmuligheder ved aktuel
vaegt er udtgmte.
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P> behandlet med RYGB mellem 2006-2015 og sam-
menlignede dem med en matchet kontrolgruppe af 1.074
ikkeopererede personer med type 2-diabetes. Vi fandt,
at 74 % af de opererede oplevede, at deres type 2-dia-
betes (defineret som et langtidsblodsukker (HbA1c) <
48 mmol/mol uden samtidig brug af diabetes-
medicin eller HbAlc < 42 mmol/mol pa
metforminbehandling).

Samtidig kunne vi konstatere, at 27 %
af de personer, der havde oplevet re-
mission af diabetes ét ar efter operatio-
nen, havde faet brug for diabetesmedi-
cin igen efter yderligere fem ar. Efter
fem ars opfalgning var der dog forsat
mere end 70 % af de opererede, der ikke
havde brug for diabetesmedicin (figur 2),
hvilket understreger, at type 2-diabetes efter
RYGB kan “komme og ga”. Derfor bar en person
med type 2-diabetes, der er blevet behandlet med RYGB,
have kontrolleret sit langtidsblodsukker en gang arligt®.

Starst gevinst hos personer med kort diabetesvarighed
Af vores studie fremgar det klart, at de personer med
type 2-diabetes, hvor chancen for at type 2-diabetes for-
svinder efter RYGB, er yngre personer med kort diabe-
tesvarighed, der er velreguleret forud for operationen og
som endnu kun bruger metformin som diabetesmedicin.
Vi mener, at disse resultater er udtryk for, at det er mest
optimalt at behandle personer med type 2-diabetes med
RYGB, mens der forsat er en vaesentlig restproduktion
af insulin fra de pankreatiske betaceller, altsa relativt
tidligt efter man har faet konstateret type 2-diabetes. Det
skal dog naevnes, at hos stort set alle personer med type
2-diabetes forbedres blodsukkerkontrollen efter RYGB,
0gsa selv om type 2-diabetes ikke helt forsvinder.

Vores hab er, at iszr
praktiserende leeger og
lzeger pa endokrinologiske
afdelinger bliver mere
bevidste om denne
kirurgiske behand-
lingsmulighed

Effekten af Roux-en-Y gastric bypass pa diabetiske
senkomplikationer
Sammenlignet med den matchede kontrolgruppe fandt
vi, at de 1.111 personer behandlet med RYGB havde
en 47 % mindre risiko for udvikling af mikrovaskulare
diabetiske senkomplikationer sasom diabetisk
nyresygdom, diabetisk gjensygdom og
diabetisk nervesygdom over en femarig
periode. Over den samme periode havde
personerne behandlet med RYGB 24
% mindre risiko for udvikling af ma-
krovaskulzre diabetiske senkomplika-
tioner sasom iskaemisk hjertesygdom,
blodpropper i hjernen og karsygdom
1 ovrigt (figur 3). Resultaterne var mest
overbevisende for reduktionen af iskeemisk
hjertesygdom. Vores resultater understattes
af flere nylige udenlandske studier, der ogsé finder
reduceret forekomst af bade makro- og mikrovaskuleere
senkomplikationer og en reduceret kardiovaskuler dg-
delighed blandt personer med type 2-diabetes behandlet
med RYGB“>%, samt vores eget nylige studie, hvor vi
i en dansk patientgruppe finder en nedsat udvikling af
diabetisk gjensygdom hos personer med type 2-diabetes
behandlet med RYGB®.

Dgdelighed og komplikationer

| studiet fandt vi, at 30-dages risikoen for at blive gen-
indlagt med kirurgiske komplikationer efter RYGB var
7,5 %, mens 90-dages dgdeligheden var langt under 0,5
%, svarende til dedeligheden ved eksempelvis fjernelse
af galdebleren (kolecystektomi). VVores forsknings-
gruppe har tidligere gennemfart en spgrgeskemaunder-
sggelse blandt nasten 1.500 personer knap fem ar efter
deres RYGB-operation, og her fandt vi, at 87 % af de >
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Figur 4. ’

Gastric bypass- og
gastric sleeve-operation

Figuren viser princippet i en A)
gastric bypass-operation og i en
B) gastric sleeve-operation. Ved
en gastric bypass-operation ledes
maden uden om starstedelen

af maven til den nederste del af
tarmen. Ved gastric sleeve-oper-
ationen omdannes mavesaekken
til et ror.

D> opererede angav at have det overordnet bedre efter
RYGB end far, mens 8 % rapporterede, at de havde det
verre efter RYGB end far. 28 % havde opsggt egen laege
pa grund af blodmangel (aneemi), mens henholdsvis 9 %
0g 7 % havde opsggt egen leege grundet symptomer fra
mavetarmsystemet, hjertebanken, svedtendens og traet-
hed efter fadeindtagelse (dumping) og lavt blodsukker i
forbindelse med maltider (reaktiv hypoglykaemi)®.

Hvem og hvornar ber tilbydes bariatrisk kirurgi?
Som det fremgar af tabel 1 (side 16) er én af indikatio-
nerne for bariatrisk kirurgi at vaere sveer overveegtig
(BMI > 35 kg/m?) og samtidig lide af type 2-diabetes.
Vores studie giver som sadan ikke anledning til &ndring
af de aktuelle danske guidelines for bariatrisk kirurgi;
men til gengaeld at udnytte denne behandlingsmulighed
hos personer med svar overvagt og type 2-diabetes i
langt hgjere grad inden for de givne rammer. Vores hab
er med baggrund i blandt andet vores aktuelle studie, at
vores kolleger (iszr praktiserende laeger og lzeger pa
endokrinologiske afdelinger) bliver mere bevidste om
denne kirurgiske behandlingsmulighed og inkluderer
RYGB i paletten af behandlingsredskaber til personer
med sveer overveegt og type 2-diabetes, ogsa langt
tidligere i sygdomsforlgbet, end vi oplever det i dag.
Vigtigheden af at indlemme bariatrisk kirurgi i de
officielle retningslinjer for behandling af type 2-diabetes
understreges ogsa af de nyeste internationale guidelines

Gastric sleeve
Maveporten l

Mavesaekken

./
I Den opera-
= tivt fjernede
del af ma-
veszekken

ske og europziske diabetesselskaber (ADA/American
Diabetes Association og EASD/the European Associa-
tion for the Study of Diabetes) i efteraret 2018, O
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Annonce

Hvorfor fingerprikke, nar du kan spare?

Copenhagen Economics har, pa foranledning af Abbott Diabetes Care,
evalueret omkostningerne for det danske sundhedsveesen ved at
anvende FreeStyle Libre til personer med type 1 diabetes.

Baseret pa beregninger fra Copenhagen Economics, kan det danske

Gevinsterne er stgrre end omkostningerne efter to ar

Arligt resultat for regioner og kommuner under et ved udlevering af flash
glukosmélere til type 1 diabetikere
Mio. kr.

40
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Ar1 Ar2 Ar3 Ara

Sag efter rapporten her: copenhageneconomics.com/publications

sundhedsvaesen allerede efter 2 ar spare omkostninger relateret til
behandling af personer med type 1 diabetes ved at tilbyde FreeStyle
Libre til flash glucosemaling. For mere information om FreeStyle Libre,
besog freestylediabetes.dk/fagpersonale.

Uddrag fra rapporten

Underseagelsen er baseret pa udlevering af flash
glukosemalere til 17.900 type 1 diabetikere'

Efter en 4-arig indfasningsperiode, er den arlige
besparelse pa 45 mio. kr.? for regioner og kommuner
under et

Gevinsterne er sterre end omkostningerne efter 2 aré

Besparelsen skabes gennem faerre udgifter til
strips, feerre episoder med hypoglykaemi og feerre
folgesygdomme

Indledende finansiering kan understottes ved opfyldelse
af kriterier i neerhedsfinansieringen

©O0006

Copenhagen Economics gennemferer i denne rapport en undersegelse af omkostninger og gevinster for den offentlige sektor ved at betale for flash glukosemalere (FGM) til
udvalgte grupper af diabetespatienter. Disse grupper af patienter ma i dag forsege at fa godkendt flash glukosemaleren som et hjeelpemiddel eller et behandlingsmiddel og
dermed f& hhv. kommunen eller regionen til at betale. Patienternes alternativ er at bruge den mere simple og billigere fingerprikmetode, hvor materialerne er godkendt som
hjeelpemidler og derfor betales af kommunerne. | denne undersegelse forholder Copenhagen Economics sig ikke til i hvilket omfang gevinsterne for kommuner og regioner

vil kunne realiseres som forbedringer i budgetterne. Denne vurdering vil kunne foretages i teet samarbejde med regioner og kommuner. Copenhagen Economics arbejde er
finansieret af Abbott Laboratories A/S, der producerer den pt. eneste tilgeengelige flash glukosemaler pa markedet og dermed har en kommerciel interesse i eget brug af
flash glukosemalere. Copenhagen Economics har haft fuld autonomi i udferelsen af undersegelsen og beerer alene ansvaret for beregninger, analyser og konklusioner i denne

rapport.

1 17.900 diabetikere svarer til ca. 80 pct. af alle voksne type 1 diabetikere.

2 Det legges til grund i tallene, at alle besparelser kan realiseres i de regionale og kommunale budgetter. Dvs. at budgettet i praksis kan reduceres svarende

de angivne tal.

il besparelsen. Hvis det ikke er muligt eller hvis det politisk besluttes i stedet at udmente besparelsen i bedre kvalitet, sa bliver budgetbesparelsen mindre end
3 Omkostninger og gevinster er tilbagediskonteret med Finansministeriets anbefalede reale diskonteringsrente pé 4 pct. a

Kilde: Beregninger baseret pA Copenhagen Economics (2019): Omkostninger og gevinster ved aget brug af flash glukosemélere.

FreeStyle

for behandling af type 2-diabetes udgivet af de amerikan-

FreeStyle, Libre and related brand marks are trademarks of Abbott Diabetes Care Inc. in various jurisdictions. © 2019 Abbott Laboratories. All rights reserved. g ™
I_ ’ b re ADC-13003 v. 1.0/ March 2019 life. to the fullest:
18 behandlerbladet | 2019 | FLASH GLUCOSE MONITORING SYSTEM Q@ www.freestylediabetes.dk S +45 3977 0190 Abbott

Abbott Diabetes Care - Emdrupvej 28C - 2100 Kebenhavn @



LOW CARB

Nyt dansk studie viser, at voksne
med type 1-diabetes kan forbed-
re deres glukoseveardier og tabe
sig ved at begraeense mangden
af kulhydrat. De kardiovaskulaere
konsekvenser af en kulhydrat-
fattig kost er dog uafklarede, og
laegerne bag studiet vil derfor pa
nuvaerende tidspunkt ikke anbe-
fale en low carb-dieet.

b-diget giver
e blodsukre

1. Low carb-dizt er betegnelsen for  en andel kulhydrater udger af det carb-dizter, bdde blandt personer
en kost med begranset kulhydrat- samlede energiindtag med diabetes og i den almene

indtag

3. Low carb-dizter kan tage mange

befolkning

2. Der er ikke generel konsensus om former i og med, at der heller ikke er 5. Til trods for at mange personer

det specifikke kulhydratindhold i en

konsensus, hvad angar fordelingen med type 1-diabetes praktiserer low

low carb-dizt. Nogle dizter tager mellem protein og fedt i kosten carb-dizeter, er der kun begraenset

udgangspunkt i et antal gram

viden om effekten af koststrategien

kulhydrater pr. dag, andre i hvor stor &, Der er stor interesse for low for personer med type 1-diabetes.
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Lege, ph.d. Steno Diabetes Center Copen-
hagen. Forsker i optimering af nuvaerende
samt udvikling af nye behandlingskoncepter til
voksne med diabetes.

Kirsten Norgaard
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Overlaege, drmed., MPHE. Steno Diabetes
Center Copenhagen. Klinisk arbejdende special-
l2ege samt teamleder i forskningsgruppen
Diabetes Technology. Forskningsgruppen var
tidligere tilknyttet Hvidovre Hospitals en-
dokrinologiske afdeling, men er nu en del af
Klinisk Forskning p& Steno Diabetes Center
Copenhagen.

ne size does not fit all. Heller ikke nar det kom-

mer til den ideelle kost til personer med type

1-diabetes. Koststrategier skal tilpasses den
enkeltes spisemganster, praeferencer og metaboliske mal,
jeevnfgr den amerikanske diabetesforenings (American
Diabetes Association, ADA) seneste anbefalinger.

Det betyder dog ikke, at man med type 1-diabetes kan
spise hvad som helst — ligesom personer uden diabetes
heller ikke omkostningsfrit kan spise, hvad de lyster.
Kroppen skal stadig sikres en sufficient tilfersel af mikro-
0g makroneringsstoffer, uden at det samlede energiindtag
overstiger behovet. Men selv inden for disse rammer er
mulighederne for sammensztning af kostens energikilder
utallige.

Der er imidlertid ganske lidt tilgeengelig evidens for
effekten af forskellige kombinationer af energikilder hos
personer med type 1-diabetes. Derfor kommer vi som
behandlere indimellem til kort i mgdet med patienten, der
ensker vejledning i forhold til specifikke koststrategier.

Evidens for effekt og bivirkninger er imidlertid sjeel-
dent et kriterium, der skal vaere opfyldt, for at en given
kostform vinder popularitet i befolkningen. For eksempel
mgader vi relativt ofte patienter, der pa eget initiativ har 1
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Tabel. Vigtigste fund

<100 gram

kulhydrat pr. dag

> 250 gram

kulhydrat pr. dag G

88(07) 89(07) 0.893
2.9(0.4) 33(0.4) 0,004
ﬁ”gjg' e e /rl“[‘;?] glukoseveerdier 19(18) 36(21) <0,001
a0 et Skoseveerdier 68,6 (8.9) 65,3 (6.,5) 0316
Q”I%‘j’[']aﬂ:g‘il?ﬁi]g'”kosevaerdier 2955(9,0) 311(73) 0,801

Data er indsamlet med kontinuerlige glukosemonitorer i de to 12-ugers interventionsperioder og angivet

som gennemsnitsverdier (standarddeviation).

P> valgt at reducere indholdet af kulhydrater i kosten

og falger en sakaldt low carb-dizt. Vi har med interesse
hart om positive erfaringer med denne digttype, men nar
vi har konsulteret litteraturen, har vi ikke kunnet finde
systematiske undersggelser, der understatter empirien. Vi
har derfor ikke haft noget grundlag for hverken at bakke
op omkring eller at frarade valget af low carb-dizt.

Fzerre svingninger

For at @ge vores viden om effekten af kulhydratrestriktion
besluttede vi os for at udfare et lille, men solidt designet
studie, som skulle undersgge effekten af henholdsvis 100
gram kulhydrat pr. dag og 250 gram kulhydrat pr. dag pa
glukoseniveauer og kardiovaskulere risikofaktorer blandt
voksne med type 1-diabetes. Studiet var af overkrydsnings-
typen, hvor deltagerne skulle gennemfare en 12-ugers
periode med hver af de to kosttyper. Vi inkluderede 14
voksne med mangedrig type 1-diabetes og en gennemsnit-
lig HbA1c pa 58 mmol/mol. Deltagerne var insulinpum-
pebrugere og havde erfaring med at tzelle kulhydrater. Alt
kulhydratindtag blev lgbende registreret i insulinpumpen.

Forsggsdeltagerne bar kontinuerlige glukosemalere
Nar vi sammenlignede glukoseveerdier for de to 12-ugers
perioder, s vi, at den gennemsnitlige glukoseverdi og
tiden med glukose i intervallet 3,9-10,0 mmol/l var ens.
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Ved 100 gram kulhydrat pr. dag var den gennemsnitlige
glukoseveerdi 8,8 mmol/l, og 69 procent af tiden blev
tilbragt med glukoseveerdier i normalomradet. Ved 250
gram kulhydrat pr. dag var de tilsvarende verdier hen-
holdsvis 8,9 mmol/l og 65 procent af tiden. Der var heller
ingen veesentlig eendring i HbALc fra start til afslutning af
de to kostperioder.

Til gengeeld var der signifikant forskel i storrelsen af
glukosesvingningerne. | de 12 uger, hvor forsggsdelta-
gerne begreensede kulhydratindtaget til 200 gram pr. dag,
var standarddeviationen pa glukoseveerdierne 2,9 mmol/I,
mens den var 3,3 mmol/l i den tid, hvor kulhydratindtaget
var 250 gram pr. dag. Set i relation til de gennemsnitlige
glukoseveerdier i perioderne ligger disse veerdier hen-
holdsvis under og over graensen for, hvad der betragtes
som acceptabelt niveau for glukosesvingningerne. Ende-
lig blev tid med lavt blodsukker (< 3,9 mmol/l) reduceret
med 24 minutter pr. dag ved lavt sammenlignet med hgjt
kulhydratindtag.

Veegttab ved low carb

Et andet interessant fund i studiet var veaegtendringerne.
Ved start af hver kostperiode udarbejdede vores diztist
koststrategier, som skulle hjalpe den enkelte deltager til
at mgde kulhydratkriterierne under samtidig hensyntagen
til samlet energiindtag og et hensigtsmaessigt indtag af

gvrige naringsstoffer. Koststrategierne blev lavet pa en
sadan made, at energiindtaget skulle veere det samme
uanset meengden af kulhydrat. Dette til trods kunne vi ved
studiets afslutning konstatere, at forsggsdeltagerne i lgbet
af perioden med 100 gram kulhydrat pr. dag i gennemsnit
tabte sig 1,9 kilo, mens de i lgbet af perioden med 250
gram kulhydrat pr. dag tog 2,7 kilo pa.

Argumentationen for, at personer med type 1-diabetes
veelger low carb-diet, er baseret pa det faktum, at
kulhydrater er det naringsstof, der har starst
betydning for glukosestigningen efter et
maltid. Begraenses kulhydratindtaget,
ma glukosestigningen forventeligt
blive mindre. Energien skal imidlertid
hentes fra andre Kilder, og typisk vil
stgrstedelen af kulhydraterne substitu-
eres med fedt. Det vil sige, at en kost
med lavt kulhydratindhold ofte ogsa vil
veere en kost med hgijt fedtindhold.

Derfor gnskede vi at undersgge effekten
af de to kosttyper pa fedtstofkoncentrationen i
blodet. Vi tog blodprgver fra forsggsdeltagerne for og
efter de to kostperioder, men vi kunne ikke pavise klinisk
relevante andringer ved nogen af de to kosttyper. Det er
dog muligt, at eventuelle &ndringer i fedtstofferne farst
ville vaere malbare efter leengere tid. Eller et stgrre antal
forspgsdeltagere er pakraevet for at kunne pavise even-
tuelle forskelle mellem de to kosttyper. Derudover bgr
det naevnes, at vi ved, at forsggsdeltagerne var gode til at
teelle kulhydrater, og at vi ud fra aflaesning af insulinpum-
perne ved, at det rapporterede daglige indtag af kulhydrat,
svarede til den ordinerede daglige maengde kulhydrat i de
to perioder. Vi ved imidlertid ikke, hvilken type af kulhy-
drat og gvrige naringsstoffer de indtog, og resultaterne af
studiet skal naturligvis ses i dette lys.

Forud for forsgget indtog deltagerne i gennemsnit 145
gram kulhydrat pr. dag. Sa under begge kostperioder
skulle de &ndre deres vanlige spisemgnster. Efter hver
kostperiode spurgte vi ind til deres behandlingstilfreds-
hed, og vi sa faktisk en tendens til, at den faldt i forhold
til indgangsveerdien. Dette kan veare et udtryk for, at de
var tvunget til at spise en anden mangde kulhydrat end
deres personlige praeference, eller det kan veere et udtryk
for den manglende fleksibilitet forbundet med at skulle
spise en specifik maengde kulhydrat pr. dag. Dét at folge
en serlig diet kan blandt andet have sociale konsekven-
ser. Vi sa imidlertid, at der ikke var behov for justering

44

Der var signifikant
forskel i starrelsen af
glukosesvingningerne

af forsggsdeltagernes basalinsulinbehandling i forhold til
kulhydratindholdet, hvilket uden for studiesammenhange
giver mulighed for fra dag til dag at veksle mellem kost
med lavt og hgjt kulhydratindhold, for eksempel i et
5:2-forhold, som det kendes fra andre diattyper.

Behandlere bedre rustede

Erfaringerne fra vores studium ger os lidt bedre rustet til

samtalen med dem, der veelger at skere ned pa

kulhydratindtaget. Vi kan nu bekreefte de

pageldende i deres oplevelse af, at det

kan optimere glukoseveerdierne, og vi
kan ogsa papege, at denne koststra-
tegi kan bidrage til vaegttab. Vi ter til
gengeeld ikke udtale os om, hvorvidt
det pavirker fedtstofferne i blodet.

Vi vil ogsa gerne understrege, at Vi i
det beskrevne studium sa pa effekten
af netop 100 gram kulhydrat pr. dag
hos ikke-gravide voksne. Et lavere dagligt
kulhydratindtag kan have ganske andre konse-
kvenser, og generelt bar kulhydratrestriktion hos bgrn,
gravide og andre grupper med szrlige neringsbehov ikke
praktiseres.

Vi har ikke aktuelt planer om at anbefale 100 gram
kulhydrat pr. dag til personer med type 1-diabetes. P&
den anden side sa vi heller ikke nogen tendenser i vores
studium, som giver os grund til at frarade low carb-dizt.
Derfor vil vores tilgang til de personer, der veelger at
begraense kulhydratindtaget, veere at monitorere fedtstof-
ferne i blodet, og i gvrigt anbefale dem at konsultere en
dizetist, sa de kan fa vejledning til fornuftige valg af alter-
native energikilder. Vi vil ogsa anbefale, at de tilbagevae-
rende kulhydrater i kosten er af hensigtsmaessig kvalitet.

Studiet er stattet gkonomisk af Diabetesforeningen,
Danish Diabetes Academy, Vissing Fonden, A. P. Mgller
Fonden til lzegevidenskabens fremme. O

REFERENCER

1. Schmidt, et al.: Low versus high carbohydrate diet in type 1 diabetes:
A 12-week randomized open-label crossover study. Diabetes, Obesity &
Metabolism. 2019. https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/30924570.
2. Seckold, et al.: The ups and downs of low-carbohydrate diets in the
management of Type 1 diabetes: a review of clinical outcomes. Diabetic
Medicine. 2019.

| 2019 | behandlerbladet 23



KOSTANALYSE

Flere grentsager, mindre tilsat sukker og mindre alkohol
er karakteristisk for den kost, som personer med diabetes
spiser sammenlignet med danskere uden diabetes.
Det viser en undersg@gelse foretaget af ernaeringschef

. Steno Diabetes Center o
Copenhagen, som her analyserer resultaterne.
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Diabetes Center Copenhagen®, fandt vi, at personer

med type 1- og type 2-diabetes i hgjere grad efterle-
ver de officielle kostanbefalinger sammenlignet med den
generelle danske befolkning. Men der er stadig plads til
forbedringer seerligt i forhold til at forbedre kostens fedt-
og kulhydratkvalitet.

| den seneste nationale undersggelse af danskernes kost
og fysiske aktivitet (DANSDA) 2011-2013 fandt man, at
indtaget af meettet fedt, tilsat sukker og alkohol er for hgjt,
mens indtaget af kostfibre er for lavt blandt voksne i den
generelle danske befolkning®. Der er imidlertid meget
begraenset viden om kostvanerne hos personer med type
1- og type 2-diabetes pa trods af, at kosten er essentiel
i behandlingen af begge typer diabetes i forhold til at
forbedre den metaboliske kontrol og dermed undga eller
udskyde udviklingen af senkomplikationer.

De europeiske kostanbefalinger for personer med dia-
betes er udarbejdet i 2004 af the Diabetes Nutrition Study
Group (DNSG), en studiegruppe under den Europeeiske
Diabetesforening EASD® og er ssmmenlignelige med
de nordiske neeringsstofanbefalinger (NNR) inklusive
de officielle kostrad“®. Det var derfor narliggende at

I et nyligt publiceret dansk studie gennemfart pa Steno

Af Bettina Ewers

Erneeringschef og ph.d.-studerende pa Steno Diabetes Center
Copenhagen. Har undersggt kostvanerne hos personer med
type 1- og type 2-diabetes. Malet med hendes forskning er
via Klinisk relevante studier at skabe evidens for de dizetetiske
behandlingseffekter pa sundhed og livskvalitet hos personer
med diabetes.

undersgge, hvorvidt den mad som personer med type

1- og type 2-diabetes spiser, adskiller sig fra den mad,
som den generelle danske befolkning spiser. Antagelsen
var, at personer med diabetes er bedre il at efterleve
anbefalingerne sammenlignet med den generelle danske
befolkning. Dels grundet i et fokus pa patienternes kost i
den tveerfaglige diabetesbehandling, og dels fordi en stor
del af patienterne er tilknyttet et diabetesambulatorium og
tager imod tilbuddet om at komme til dizetist.

Hvordan gar det med at spise efter anbefalingerne?
Bade diabetespopulationen og den voksne del af befolk-
ningen uden diabetes spiser en kost, hvor 45-46 procent
af energien kommer fra kulhydrater, 37-38 procent fra
fedt og 16-17 procent fra protein (tabel 1, side 26). Denne
energifordeling er acceptabel vurderet ud fra NNR, men
ikke DNSG. Det skyldes, at anbefalingen for indtag af
fedt er mere striks for personer med diabetes med en
maksimumsgraense pa 35 E% fedt mod en maksimums-
greense pa 40 E% fedt for den generelle befolkning.
Derfor efterlever en mindre andel af diabetespopulatio-
nen fedtanbefalingen sammenlignet med den generelle
befolkning. Vurderer man fedtkvaliteten, er detkun 3 b>

I Alle danskere spiser uafhangigt af diabetes for lidt fisk, frugt, grent og

kostfibre samt for meget maettet fedt

I Personer med type 1- og type 2-diabetes har et lavere indtag af sukker og

alkohol og et hgjere indtag af grentsager

I Personer med diabetes efterlever i hgjere grad kostanbefalingerne
sammenlignet med den generelle befolkning, selvom der er plads til forbedringer,

hvis alle skal fglge de eksisterende kostanbefalinger

B Undersggelsen understgtter behovet for dizetist guidance med henblik pa

at forbedre kvaliteten af kosten.

Kilde ™
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P> procent af den generelle befolkning og 9-11 procent af
personer med diabetes, som overholder anbefalingen om
maksimum 10 E% meettet fedt.

Knap halvdelen af alle tre grupper opfylder anbefalin-
gen om, at 45-60 procent af den samlede daglige energi
skal komme fra kulhydrater. Hovedparten, der ikke opfyl-
der kulhydratanbefalingen, indtager feerre kulhydrater end
minimumsgraensen pa 45 E%. Det geelder 48 procent af

personer med type 1-diabetes, 44 procent af personer med
type 2-diabetes og 43 procent af den generelle befolkning.
Vurderer man kulhydratkvaliteten, er det kun 11-12
procent af diabetespopulationen samt 10 procent af maen-
dene og 24 procent af kvinderne i den generelle befolk-
ning, som far nok kostfibre. Her afviger anbefalingerne
fra NNR og DNSG, saledes at DNSG anbefaler mindst
40 g kostfibre dagligt uanset ken, mens NNR anbefaler

Tabel 1. Indtag af naeringsstoffer og udvalgte sunde fodevarer

Studiet er en tvarsnitsundersggelse, og data blev indsamlet i perioden
juli 2014 og januar 2015. | alt 1.500 patienter med type 1-diabetes og
1.500 patienter med type 2-diabetes tilknyttet Steno Diabetes Center
blev inviteret til at deltage i undersggelsen, som blandt andet bestod af
et elektronisk fadevarefrekvensskema, der tidligere er blevet valideret
blandt patienter med type 1- og type 2-diabetes op imod den 7-dages
kostdagbog anvendt i den nationale kostundersggelse®.

426 patienter med type 1-diabetes og 348 patienter med type 2-dia-
betes besvarede det fulde spgrgeskema. Kostdata fra diabeteskost-
undersg@gelsen blev sammenlignet med kostdata fra den nationale
kostundersggelse hos 2.899 voksne personer fra den generelle danske

Kostindtag

Kulhydrater, E%
Tilsat sukker, E%

Kostfibre, g/d

Kostfibre, g/10 MJ

Fedt, E%

Maettet fedt, E%

Monoumaettet fedt, E%

Polyumeettet fedt, E%

Protein, E%
Alkohol, g/d
— Mand

— Kvinder

Grgntsager, g/d

Grgntsager, g/10 MJ

Frugt, g/d
Frugt, g/10 MJ

Fisk, g/d

T1D (n=426)

45,2 (41,3-49,3)
33(1.9-50)
22,8 (16,8-31,8)
30,6 (24,7-37,0)
37,6 (34,1-41,8)
131(11,4-14.9)
147 (12,8-17,0)
6.8 (5,8-8,0)
16,9 (15,7-18,7)
9,3(27-19,0)
55(1,7-129)
268 (169-413)
346 (225-540)
102 (52-207)
135 (72-232)

196 (105-308)

Median samt 25- og 75-percentiler.

T2D (n=348)

46,1 (41,2-50,0)
32(19-51)
21,5 (15,9-28,9)
29,0 (23,5-359)
36,6 (32.9-40,1)
13,4 (11,4-15.2)
139 (12,0-15.9)
6.5 (55-7.4)
17,3 (15,8-19,2)
6.1(21-16,3)
16(01-53)
218 (139-368)
290 (196-447)
103 (58-202)
141 (74-255)

210 (119-315)

Generelle DNSG' NNR? TiD, % T2D,%  Generelle
befolkning opfylder opfylder befolkning,
(n=2899) DNSG DNSG % opfylder
NNR
459 (42,2-49,7) 45-60  45-60 51 56 56
7.8 (5,1-11,3) <10 <10 97 97 67
M: > 35
21,5(171-26,5) =40 K25 1 12 M: 10 K: 24

22,7(188-275) - - - - -

37,8 (342-41,4) 25-35  25-40 30 39 67
149(131-169) <10 <10 9 11 3

139(12,4-156) 10-20 10-20 88 89 95
5.7(5.2-6,4) <10 5-10 96 97 81
16,0 (14,4-179) 10-20 10-20 85 82 91
147(3,5-297) <20 <20 77 83 61
7.2(1,0-17,4) <10 <10 68 86 59
178 (122-254)  >300° =300 44 36 15

189 (126-270)

161 (80-265) >250° =300 6 10 18
172 (84-287) - - - - -

196 (70-371) >350* =350 19 20 27

'De europzeiske kostanbefalinger ved diabetes udarbejdet af the Diabetes Nutrition Study Group®.

2Kostnbefalingerne for den generelle danske befolkning ifelge de nordiske neeringsstofanbefalinger® inklusive de officielle kostrad® .
3l alt 5 portioner frugt og grentsager pr. dag og 4 portioner beelgfrugter pr. uge ifolge DNSG.

“2-3 portioner fisk pr. uge ifolge DNSG.

DNSG, Diabetes Nutrition Study Group; NNR, Nordiske neeringsstofanbefalinger; TID, type 1-diabetes; T2D, type 2-diabetes.
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befolkning uden kendt diabetes.

25 g/d for kvinder og 35 g/d for meend, hvilket kan for-
klare, hvorfor feerre personer i diabetespopulationen ser
ud til at opfylde kostfiberanbefalingen.

En tredjedel af den generelle voksne befolkning indta-
ger mere end de anbefalede 10 E% fra tilsat sukker, mens
det kun geelder 3 procent af diabetespopulationen. Til
gengeeld indtager kun 6-10 procent af diabetespopu-

lationen den anbefalede daglige meengde frugt, ‘ ‘

mens 18 procent af den generelle befolk-
ning overholder frugt-anbefalingen. Lidt
bedre ser det ud med grentsager, hvor
44 procent med type 1-diabetespo-
pulationen og 36 procent med type
2-diabetes minimum spiser de anbe-
falede 300 g grantsager dagligt, mens
det kun er tilfseldet for 15 procent af
den generelle voksne befolkning.

Op mod 25 procent af diabetespopulatio-
nen og 40 procent af den generelle befolkning
har angivet et alkoholindtag over maksimums-
graensen.

[ figur 1 (side 28) fremgar det, at personer med type
1- og type 2-diabetes har et 20-50 procent lavere indtag af
tilsat sukker og alkohol og et 10-20 procent hgjere indtag
af kostfibre og grentsager sammenlignet med den generelle
befolkning (p < 0.001 for alle) uafheengigt af ken, alder,
uddannelsesniveau, body mass index og fysisk aktivitets-
niveau.

Der kan vere flere forklaringer pa de sundere kostvaner
hos personer med diabetes sammenlignet med den ge-

Der er generel
konsensus om, at
“one size fits all”-tilgangen
ikke kan anvendes, nar det
geelder kostanbefalinger
malrettet personer
med diabetes

Kilde @

nerelle befolkning, herunder at personer med diabetes er
mere bevidste om, hvad de bar spise og ikke bar spise og
maske har underrapporteret indtaget af usunde fodevarer
og/eller overrapporteret indtaget af sunde fadevarer. Eller
det er de mest sundhedsbevidste personer med diabetes,
der har sagt ja til at deltage i denne kostundersggelse,

som det ofte er tilfeeldet for den slags undersggelser.
Derfor skal resultaterne fra vores studie ogsa
tages for det, det er. Et gjebliksbillede af,

hvordan kosten ser ud i en stikprgve
af en dansk diabetespopulation, som
sandsynligvis er i den bedre ende af
skalaen, hvad angar kostvaner.

Hvor er anbefalingerne
pa vej hen?
De officielle kostbefalinger bygger
pa den til enhver tid tilgeengelige viden-
skabelige evidens, og der er stadig en del
huller, nar det geelder anbefalingerne for, hvad
personer med type 1- og type-2 diabetes bar spise.

Der er generel konsensus om, at “one size fits all”-tilgan-
gen ikke kan anvendes, nar det gaelder kostanbefalinger
malrettet personer med diabetes. Der forskes i dag mere og
mere i individualiseret erngering (““personalised nutrition”).
Forskningsmaessigt er vi dog ikke naet sa langt, at vi kan
komme med anbefalinger for, hvilke personer med og uden
diabetes der ber tilbydes forskellige kosttyper baseret pa
eksempelvis en blodpregve eller andre helbredsdata for at
opna nogle sundhedsmaessige gevinster. Db
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Figur 1. (A) viser procentvise forskelle i
energiindtaget (med 95 % Cl) for personer
med type I-diabetes (grd linjer) og type
2-diabetes (sorte linjer) sammenlignet med
den generelle befolkning justeret for alder,
kan, BMI, fysisk aktivitet og uddannelsesni-
veau i modellen.
(B) viser procentvise forskelle i g/dag (med 95
% Cl) for personer med type 1-diabetes (grd
—— linjer) og type 2-diabetes (sorte linjer)

3 sammenlignet med den generelle befolkning
Jjusteret for alder, ken, BMI, fysisk aktivitet,
uddannelsesniveau og energiindtag i

(X

-
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(A) % difference in E%

p> De europeeiske anbefalinger fra DNSG er fra 2004,
men nye reviderede anbefalinger forventes at veere pa vej
senest i 2020. De reviderede anbefalinger vil muligvis
ikke indeholde specifikke rekommandationer i forhold til
fordelingen af energi fra fedt, kulhydrater og protein, men
derimod ga mere i retning af fadevarebaserede anbefa-
linger. Indtil videre kan det derfor veere mere relevant at
skave til de amerikanske kostanbefalinger udarbejdet af
the American Diabetes Association (ADA), som lgbende
bliver opdateret. Ifalge ADA kan mange forskellige typer
kost accepteres, da der ikke er evidens for at anbefale en
ideel energifordeling af kulhydrater, fedt og protein for
personer med diabetes. I flere ar har ADA derfor heller
ikke angivet rekommandationer for en specifik makro-
neeringsstoffordeling for personer med type 1- og type
2-diabetes®?. | stedet anbefaler ADA, at kostbehandlin-
gen af type 1- og type 2-diabetes individualiseres med
udgangspunkt i patientens eksisterende kost, energiindtag
og -behov, metaboliske mal og patientens individuelle
preeferencer, og at denne opgave varetages af en diaetist®.
I forhold til kostkvaliteten anbefales kulhydratkilderne at
vaere baseret pa grentsager, frugt, baelgfrugter, fuldkorn
og mejeriprodukter med fokus pa at gge indtaget af kost-
fibre og reducere den glykeemisk belastning. Det er derfor
bekymrende, at hovedparten af personer med diabetes ser
ud til at fa alt for fa kostfibre.

Ifalge ADA mangler der ogsa evidens for, hvor meget
fedt kosten ma indeholde hos personer med diabetes.
Derfor anbefales en kost med elementer fra middelhavs-
kosten, som er rig pa umzttet fedt, har et begraenset
indhold af maettet fedt og har vist sig at forbedre glukose-
metabolismen og reducere risikoen for hjerte-kar-syg-
dom®. I forhold til det samlede indtag af kulhydrater
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(B) % difference in g/day

-20 0 20 40

modellen.

BMI, body mass index; E%, procent af det
totale energiindtag; SFA, meettet fedt; MUFA,
monoumeettet fedt; PUFA, polyumeettet fedt.

anbefaler ADA, at personer med type 1- og type 2-diabe-
tes i intensiv insulinbehandling undervises i udvidet kulhy-
dratteelling med henblik pa at leere at justere maltidsinsuli-
nen, sa den matcher kulhydratmeengden og i gvrigt tager
hgjde for den samlede maltidssammenszetning med
henblik pa at forbedre den glykeemiske kontrol. Personer
med diabetes i behandling med andre former for glukose-
seenkende medicin anbefales at have et regelmaessigt
indtag af kulhydrater med hensyn til mangden og tids-
punkter af dagen (basal kulhydratteelling) for at opna en
forbedret glykeemisk kontrol og undga hypoglykeaemi.
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INDIVIDUEL BEHANDLING

GOR DIABETES-

Af Peter Rossing
Peter.rossing(@regionh.dk

30 behandlerbladet | 2019 |

Patienten er i centrum for den individuelt tilpassede diabetesbehandling. Sadan
har det lydt leenge, men forskningsleder pa Steno Diabetes Center Copenhagen,
Peter Rossing, beskriver her, hvordan man som behandler opstiller realistiske

og konkrete mal sammen med personen, der har type 2-diabetes.

version af EASD/ADAS vejledning om behandling

af hyperglykeemi ved type 2-diabetes®. Som tidligere
understreges det, at behandlingen bestar af livsstilsaen-
dringer med sund kost og fysisk aktivitet i kombination
med farmakologisk behandling. Selvom den medicinske
behandling fortsat starter med metformin, har det som
noget nyt veeret muligt at komme med anbefalinger om
specifikke leegemidler hos patienter med hjerte-kar- og
nyresygdom.

Den forrige anbefaling fra 2015 havde fokus pa at
individualisere malet for blodglukose under hensyn til for
eksempel alder, risiko for hypoglykaemi, unawareness,
komorbiditet og komplicerende andre sygdomme med
forventet kort levetid.

Siden er der kommet en raekke hjerte-kar-studier,
som blev sat i vaerk efter krav fra myndighederne for at
dokumentere sikkerheden af nye blodglukoseseenkende
lzegemidler. Udover at demonstrere sikkerhed har de
dertil demonstreret, at visse SGLT2-heemmere og GLP1-
agonister ikke blot er sikre, men reducerer risikoen for
hjerte-kar-sygdom hos patienter med tidligere hjerte-kar-
sygdom, og som sekundeert har vist, at de undersagte
SGLT2-heemmere reducerer risikoen for indleeggelse med
hjertesvigt og forveerring af diabetisk nyresygdom. GLP1-
agonisterne havde ogsa positive effekter pa forveerring af
nyresygdom i form af mindre progression af albuminuri.
Disse sekundzere endepunkter er meget lovende, men skal
bekraeftes i studier dedikeret til at undersage disse effekter
pa hjertesvigt og nyresygdom, inden man med sikkerhed
kan sige, de er bevist.

Det har ikke ngdvendigvis gjort det mindre kompliceret
at skulle sztte individuelle mal, og en individualiseret
behandling med valg af leegemidler ud fra kliniske karak-
teristika og komorbiditet, men potentialet er en forbedret
effekt pa vigtige resultater som senkomplikationer og
dgd. Samtidig er det vigtigt at huske, at behandlingen ikke
kun skal adressere forhgjet blodglukose, men skal veere

I efteraret 2018 udkom en opdateret og revideret

multifaktoriel og ogsa behandle andre risikofaktorer som
blodtryk og forhgjet kolesterol.

Huvis det skal lykkes at implementere livsstilseendringer
og en multifaktoriel medicinsk behandling, er det helt af-
garende, at personen med diabetes i endnu hgjere grad end
i dag er en aktiv medspiller i centrum for en behandling,
som lgbende evalueres og opdateres, som det er illustreret
i vejledningens figur 1 (side 32).

Figuren viser, at man sammen starter med en evaluering
af komplikationer, risikofaktorer og praeferencer. Dernaest
seettes i feellesskab SMART goals eller mal for, hvordan
behandlingen skal udvikle sig:

SMARTe mal er:

ISR som er konkrete og handgribelige.
RYEIIYYT sdledes at det nemt kan evalueres, om
malene er naet.

XA for personen, som skal efterleve dem
(eller pa engelsk Achievable eller Attainable).

og relevante, sdledes at det er muligt at
opna malene inden for en overskuelig fremtid.

sa det aftales, hvornar malet forventes
at vaere opnaet.

Et eksempel pa et mal, som ikke er smart, er en aftale
om, at der skal dyrkes mere motion, for hvad, hvor meget
og hvornér er ikke defineret, og det kan derfor ikke evalu-
eres. Omvendt kunne et SMART mal veere tre ugentlige
gature af minimum 30 minutters varighed etableret inden
naeste kontrol. Det kan evalueres og vil i modsatning til en
drem om at lgbe maraton, som kun vil veere realistisk for
de ferreste, vaere gennemforlig for de fleste.

Et mal om motion suppleres med mal for &endringer af
mad og opstart/aendring af medicinsk behandling, og det
er vigtigt, at ogsa disse mal er SMARTe. Saledes at det er
realistisk at implementere dem, sa der er en fzlles for-
staelse mellem behandleren og den, der har diabetes om,
hvad man gnsker at opna og hvorfor. Generelt gger dette
sandsynligheden for, at behandlingsplanen efterleves.  b»
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INDIVIDUEL BEHANDLING

Figur 1. Behandlingscirklen

Vurder patientkarakteristika

* Nuvaerende livsstil

o Komorbiditet som f.eks. arteriosklerotisk
hjerte-kar-sygdom, nyresygdom og hjertesvigt
Kliniske karakteristika som alder, HbAlc, vaegt
Emner som motivation og depression
Kulturel og sociogkonomisk kontekst.

Evaluer og bliv enig om behandlingsplan

Evaluer behandlingsplan
Fzlles enighed om a&ndringer
Veer sikker pa, at @ndringer i behandlingen fore-
tages rettidigt, sa behandlingsinerti undgas
Foretag beslutninger om cirklen
minimum en til to gange om aret.
Faktorer, som har
indflydelse pa valg af

behandling
Mal for
Fortlebende kontrol af Individuelt HbALc-mal

og statte til bEhandIing Pavirkning af veegt og

e Psykisk velbefindende * At undga folgesygdomme hypoglykaemi

» Medicinbivirkninger o At optimere livskvaliteten. Bivirkninger ved medicin

o Glykaemisk status Behandlingskompleksitet i

« Egne blodsukkermalinger, ‘ form af f.eks. hyppighed og

vaegt, lipider, blodtryk. administrationsvej

Velg behandling for at opti-
mere overholdelse og udhold-
enhed

Implementer o Vurder pris.

behandlingsplanen

« Patienter, som ikke nar malene,
skal generelt ses minimum hver
tredje maned, mens der geres
fremskridt. Kontakt oftere er tit
nyttigt i starten.

Fzelles beslutninger om
behandlingsplan kraever:

» En uddannet og oplyst patient
— og familie/vaerge

o Opmarksomhed omkring,
hvad patienten foretraekker

¢ En motiverende samtale og
feelles beslutninger om mal

» At patienten kan mestre diabe-
tes — sakaldt "empowerment”.

Bliv enige om behandlingsplanen

Udspecificer de SMARTe mal, som er:
« Specifikke « Malbare e Attraktive e Realistiske o Tidsbestemte.

Kilde: Tillempet dansk version af figur 1 fra Management of hyperglycaemia in type 2 diabetes. A con-
sensus report by the American Diabetes Association (ADA) and the European Association for the Study
of Diabetes (EASD). Davies MJ, D'Alessio DA, Fradkin J, Kernan WN, Mathieu C, Mingrone G, Rossing P,

Tsapas A, Wexler DJ, Buse JB. Diabetologia. 2018 Dec;61(12):2461-2498

»> Hvad oplever personen med diabetes?

At mal skal vaere SMARTe, er ikke en ny opfindelse og
er blot anbefalet i vejledningen som et veerktg;j til at gge
sandsynligheden for, at malene nas. At malene skal veere
feelles og ikke blot skal afspejle behandlerens mal, er
maske af nyere dato, men helt i overensstemmelse med
et stigende @nske om, at man i hgjere grad skal informere
0g uddanne patienten — sa patienten involveres mere i

sin behandling i forhold til livsstilsinterventioner og den
medicinske behandling.

Det er vigtigt, at personens bekymringer, forestillinger
om bivirkninger og komplikationer kan adresseres for at
@ge accept og gensidig forstaelse med respekt for perso-
nens preeferencer. Samtidig er der stigende fokus pa, at vi
som behandlere ikke kun skal interessere os for biokemiske
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data og kliniske undersggelser, men ogsa for patientrappor-
terede data ogsa kaldet outcomes (PRO). Saledes har Sund-
hedsstyrelsen inden for flere omrader, inklusiv diabetes,
arbejdet med sundhedspersonale og brugere om udvikling
af spergeskemaer til indsamling af sddanne PRO-data (lees
mere side 34).

Det er vigtigt, at behandlingsplanen lgbende evalueres
og opdateres. Malene for fysisk aktivitet kan justeres og
blive mere ambitigse, nar ferst man er kommet i gang,
eller eventuelt nedjusteres ved skader. Kosten optimeres
ligesd med mere af det gode og mindre af det usunde, og
den medicinske behandling kan gradvist intensiveres om
nedvendigt. Dette illustreres pé figuren ved, at denne pro-
ces karer i en cirkel med lgbende evaluering, aftale om ny
plan og smarte mal, implementering og sa igen evaluering.

I anbefalingen hedder det, at man bar evaluere cirka hver
tredje-fierde maned. Det kan individualiseres. Det vigtigste
er den lgbende vurdering af, om mal er naet, om der er
bivirkninger eller andre problemer.

“Darlige undskyldninger”

Nar vi taler mal og behandlingsplan, er det vigtigt at
bergre begrebet behandlingsinerti. Det vil sige treeghed/
forsinkelse med implementering eller justering
af relevant behandling. Behandlingsinerti
kan have mange arsager og kan skyldes
faktorer hos bade behandler, patient eller
strukturelle forhold i sundhedssystemet.

Som behandlere har vi en tendens
til at overvurdere vores efterlevelse af
anbefalingerne. Det vil sige, at selvom
vi kender malet og principper for
behandlingen, bliver de ikke implemen-
teret. En anden grund kan veere “darlige
undskyldninger”. Det er nemt at udskyde
beslutninger om andring i behandlingen, nar det
lige har veeret jul, og patienten derfor forstaeligt nok har
spist mere end planlagt og ikke har faet rart sig pa grund
af det darlige vejr og sa videre.

Selvom sadanne forklaringer kan veere helt valide, er
det vigtigt at undga at forholde sig til behovet for justering
af behandlingsplanerne. Ved naeste kontrol har det veeret
paske, sa sommerferie og pa den made kan der altid veere
en forklaring, der udskyder justeringen af behandlingen,
hvis vi ikke evaluerer vores mal og planer Igbende.

En anden forklaring kan veere manglende viden hos
sundhedspersonalet om anbefalede justeringer. Labende
undervisning og efteruddannelse er derfor vigtig for at
undga denne barriere.

Multidisciplinzre teams, der arbejder struktureret med
behandlingsplaner, patientuddannelse og beslutningsstatte
reducerer behandlingsinertien, nar personerne med diabe-
tes bliver klaedt bedre pa til at vaere aktive medspillere og
mere engagerede. Struktur sikrer, at relevante parametre
males og evalueres.

Som et eksempel kan neevnes behandling med statin
mod forhgjet kolesterol efter blodprop i hjertet. Det har
veeret diskuteret, om man skal starte med en lille dosis og
sa gradvist gge dosis eller starte med hgj dosis med det
samme. Et dansk studie har vist, at en meget stor del af pa-
tienter udskrevet efter en blodprop var sat i statinbehand-
ling. Var det ikke sket, skete det heller ikke senere, selvom

det er indiceret hos stort set alle, med mindre det ikke kan
tales. Og hvis der var lagt ud med en lille dosis, der skal
optitreres, forblev patienten typisk pa den lille dosis.

Flere studier har ogsa vist, at der kan ga lang tid (ar), fra
en person med diabetes bliver glykeemisk dysreguleret og
til behandlingen &ndres. Et godt eksempel er, at opstart
af insulin ved svigt af peroral behandling kan tage alt

for lang tid. Undersggelser tyder pa, at undervisning og
struktur reducerer inertien. Det er med andre
ord ikke nok, at planen er SMART, den

‘ ‘ skal ogsa implementeres SNART! — om

ikke NU.

Som behandlere har vi
en tendens til at overvurdere
vores efterlevelse af anbefalinger-
ne. Det vil sige, at selvom
vi kender malet og principper
for behandlingen, bliver
de ikke implementeret

Patienten er i centrum

Som det fremgar af ovenstaende, er

der mange ting at forholde sig til,

nar behandlingen af en person med
diabetes skal aftales og implementeres
0g senere evalueres og justeres. Det er
vigtigt, at livsstilsintervention med fysisk
aktivitet, kost og rygestop individualiseres

under hensyn til aktuel status, hvad der er muligt, og

hvad der passer til den enkelte.

Ligeledes er der med vores stigende viden om den
medicinske behandlings fordele, seerlige indikationer samt
bivirkninger, tiltagende muligheder for at tilpasse behand-
lingen til den enkeltes behov og gnsker. Som naevnt er den
multifaktorielle behandling med fokus pa kost, livsstil,
blodglukose, blodtryk, nyrebeskyttende behandling og
lipider vigtig for at reducere risikoen optimalt som vist
i STENO-2 studiet, hvor otte ars intensiv multifaktoriel
behandling ved 21 érs opfelgning @gede den mediane
overlevelse med otte ar.

Afslutningsvis skal det understreges, at det imidlertid er
vigtigt at bevare et helhedssyn som illustreret pa figur 1,
hvor personen med diabetes seettes i centrum for behand-
lingscirklen. I cirklen samles de mange risikofaktorer og
behandlingskomponenter i en behandlingsplan med
SMARTe mal udarbejdet i feellesskab under hensyntagen
til personlige, helbredsmaessige, kulturelle, sociale og
gkonomiske forhold og praeferencer. O
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GOR DET MED PRO

Hvad vil personen med diabetes gerne
tale om ved konsultationen? Hvad er
vedkommendes prioriteter i forhold til
at handtere dagligdagen med diabe-
tes? DiaProfil er en ny app, som ger
det lettere at bruge Patient Rappor-
terede Oplysninger (PRO).

Af Sgren Eik Skovlund
s.skoviund@rn.dk
PRO-lead, VBS PRO DIA,
Endokrinologisk Afdeling,
Aalborg Universitetsho-
spital og seniorforsker,
Klinisk Institut, Aalborg
Universitet.

Niels Ejskjzer
n.ejskjaer@rn.dk
Overlzge, Steno Diabe-
tes Center Nordjylland,
Aalborg Universitetsho-
spital og klinisk profes-
sor, Klinisk Institut,
Aalborg Universitet.
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Oplysninger (PRO) skal anvendes i daglig klinisk

praksis i alle sektorer, og i 2017-2018 blev diabe-
tes udpeget som et PRO-indsatsomrade. Sidelgbende
igangsatte Danske Regioner et tveerregionalt initiativ for
veerdibaseret sundhed og PRO i diabetes.

PRO henviser til brug af patientspgrgeskemaer og
feedback af besvarelsen til behandlerteamet med hen-
blik pa at understatte personens aktive deltagelse i eget
behandlingsforlgb, forbedre dialogen mellem personen
med diabetes og behandler, give beslutnings- og visi-
tationsstette til personcentreret diabetesbehandling og
muliggere brug af PRO-data i kvalitetsudvikling, veerdi-
baseret sundhed og forskning.

Mennesker med diabetes og pargrende har veret
involveret i alle faser af udvikling af PRO-spgrgeskema-
Igsningen gennem et teet samarbejde mellem Diabe-
tesforeningen, Region Nordjylland og Sundhedsdata-
styrelsen. Malet er, at PRO integreres i eksisterende
arbejdsgange for at hgjne behandlingskvaliteten og
forbedre prioritering og brug af ressourcer ud fra, hvad
der giver mest mulig veerdi for hver enkelt.

I 2016 besluttede regeringen, at Patient Rapporterede

Samspil med retningslinjer for behandling

Brug af PRO i behandlingen af type 1- og type 2-diabe-
tes anbefales af internationale behandlings-retningslinjer
fra IDF, ISPAD og ADA med sarlig fokus pa behovet for
Igbende at screene for og monitorere mentalt helbred og
psykosociale belastninger knyttet til diabetes.

De seneste retningslinjer anbefaler individualisering af
diabetesbehandlingen ud fra en forstaelse af den enkeltes
livssituation, helbred, mental trivsel, sygdomsopfattelse,
egenomsorg, motivation, behov, prioriteter og praeferencer.

Diabetesbehandlere forventes saledes at kunne anvende
en lang raekke informationer om den enkelte, som kun
kan komme fra vedkommende selv.

Spargsmalet er, om det er muligt at komme rundt om
alle de relevante emner inden for den tid og ramme, der er
for diabetessamtalen? Og samtidig na at anvende disse til
i fellesskab at udvikle en personlig handleplan?

HVAD ER PRO?

Patientrapporterede data, der omhandler patientens helbredstilstand, herunder det
fysiske og mentale helbred, symptomer, helbredsrelateret livskvalitet og funktionsniveau.

Fremgangsmaden ved PRO er, at personen med dia-
betes hjemmefra udfylder et elektronisk spargeskema,
saledes at der inden samtalen foreligger et struktureret
overblik over vedkommendes prioriteter og perspektiver
pa helbred og behandling inden samtalen. Det vil i sig
selv kunne frigive mere tid til at afklare og detaljere en
individualiseret behandlingsplan og personlige mal.

Det vanlige konsultationsindhold med for eksem-
pel gennemgang af blodprever, blodsukre og blodtryk
fortseetter ugendret, men forventningen er, at svarene fra
spargeskemaet ogsa her vil kunne fokusere og forbedre
behandlingen.

PRO-diabetesspgrgeskema
PRO-diabetesspgrgeskemaet indeholder korte, brugerven-
lige spargsmal om: Selvvurderet helbred, mental trivsel,
social stette, diabetes i dagligdagen, bekymringer om
diabetes, symptomer, egenomsorg, blodsukkerregulering,
oplevelse af medicin, tryghed i behandlingen, egne ansker
til samtaleemner.

Region Nordjylland har sidelgbende med arbejdet med
det nationale spgrgeskema udviklet en samlet IT-lgsning,
DiaProfil, der giver personen med diabetes mulighed for
at udfylde skemaet pa mobil, app, tablet eller PC og giver
behandleren et dialogveerktg;j til brug i konsultationen,
som udover at vise borgerens PRO-svar med farveko-

der giver direkte adgang til konkrete lokale ressourcer,
henvisningsmuligheder og vejledninger for hvert emne i
skemaet.

Pilotafprgvningen af PRO-diabetesspargeskemaet i
2019-2020 koordineres af Sundhedsdatastyrelsen og vil
involvere deltagelse af kommuner, praktiserende lzeger og
mindst to regioner.

Pa Aalborg Universitetshospital finder den kliniske
afprovning og leringsproces sted som del af et flerarigt
forskningsprogram i teet samarbejde med et brugerpanel
med personer med diabetes og en raekke regionale og
internationale samarbejdspartnere.

Med rette bgr man veere skeptisk over for, hvor stor en
forskel introduktion af et spargeskema alene kan gare for
kvaliteten af behandlingen. Hvis muligheden for at til-
byde statte eller behandling for eksempel til psykologiske
problemer knyttet til diabetes er usendret, hvilken gavn
har spgrgeskemaet sa?

Det er derfor en helt central del af selve udviklings- og
evalueringsarbejdet at huske, at et udfyldt PRO-spgrgeske-
ma ikke i sig selv forbedrer behandlingen. Det ger derimod
den feelles indsats og planlaegning henimod at omseette be-
svarelserne i skemaet til bedre samarbejde og behandling.

Pilotafprgvningen forventes at lagbe ind i 2020, hvor det
er forhabningen, at et endeligt PRO-diabetesveerktgj vil
blive gjort bredt tilgeengeligt. &

N
oM D’APROF"_ Borgeren udfylder DiaProfil spar-
DiaProfi geskemaet hjemmefra via mobil, . . o
i er tablet eller PC (tager ca. 7-15 min.). DiaProfil’s skermvisning
giver 360° overblik over
borgerens besvarelse til
DiaProfil giver direkte adgang brug i diabetessamtalen og
til lokale ressourcer, handle- og til beskutningsstutte.
henvisningsmuligheder jf.
tvaersektoriel behandlermanual.
J
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Laes mere og bestil materiale
til dig og dine patienter pa t2c.dk/j
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JARDIANCE® har hos patienter med T2D og CVD vist"

REDUKTION AF CV-HZANDELSER" ™
38% RRR af CV-dgd"”
GLYKZEMISK EFFEKT"*

Effekt pa CVD nu med i DES/DSAM Guidelines
for type 2-diabetes?3

& & M

Glyxambi
(empagliflozin/
linagliptin)

Jardiance
(empagliflozin)

Synjardy-
(empagliflozin/
metformin)

NYE
DANSKE
EJLEDNINGER

JARDIANCE® (empagliflozin), en SGLT2-
hammer til type 2-diabetes 10mg og 25mg

Indikationer*: Voksne med utilstraekkeligt kontrolleret type 2-diabetes mellitus som supplement
til diszet og motion. Gives som monoterapi, nar metformin betragtes som uhensigtsmeessigt pa
grund af intolerans eller som supplement til andre antidiabetika. For studieresultater vedrgrende
kombinationer, effekt pa glykaemisk kontrol og kardiovaskulare handelser se pkt. 4.4, 4.5 og 5.1
i produktresuméet. Kontraindikationer: Overfglsomhed for det aktive stof eller for et eller flere
af hjelpestofferne. Bivirkninger*: Meget almindelig (= 10%): Hypoglykaemi (i kombination med
sulfonylurinstof eller insulin). AImindelig (1- 10%): Vaginal moniliasis, vulvovaginitis, balanitis og
andre genitale infektioner, urinvejsinfektion, terst, pruritus (generaliseret), udsleet, gget vandlad-
ning, forhgjede serumlipider. Ikke almindelig (0,1-1%): Urticaria, volumendepletering, dysuri, eget
serumkreatinin, nedsat glomeruleer filtrationshastighed, forhgjet haematokrit. Sjseldne (mindre end
0,1%): Diabetisk ketoacidose. Bivirkninger med ikke kendt frekvens: Angiogdem, nekrotiserende
fasciitis i perineum (Fourniers gangrzen). Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende
brugen*: Diabetisk ketoacidose: | sjaeldne tilfeelde er der set diabetisk ketoacidose, herunder livs-
truende og dgdelige tilfeelde. Opleves opkastninger, mavesmerter, udtalt terst, udtalt traethed,
vejrtraekningsbesvaer eller konfusion (ledsaget af moderat forhgjet blodsukker), skal Jardiance-be-
handlingen afbrydes, og patienten skal straks tjekkes for ketoacidose uanset blodglukoseniveau.
Risikoen for diabetisk ketoacidose er stgrst ved leengerevarende begraenset fgde- og vaeskeind-
tagelse, akutte medicinske tilstande, alkoholmisbrug eller a&ndring i insulindosis. Nyrefunktion:
Den glykaemiske virkning af empagliflozin afhaenger af patientens nyrefunktion. Nyrefunktionen
ber vurderes, for behandling indledes og derefter regelmaessigt, samt fer initiering af et andet
leegemiddel, som kan have en negativ virkning pa nyrefunktionen. Jardiance ber ikke initieres, hvis
eGFR er under 60 ml/min/1,73 m2. Dosis justeres til eller holdes pa 10 mg én gang dagligt, hvis
eGFR vedvarende er under 60 ml/min/1,73 m2. Jardiance skal seponeres, nar eGFR vedvarende er
lavere end 45 ml/min/1,73 m2. Ved terminal nyresygdom eller dialyse bgr Jardiance ikke anvendes.
Aldre: Hos patienter pa >75 &r skal der tages hojde for den @gede risiko for volumendepletering
(f.eks. samtidig diuretika, ACE-haemmere). Terapeutisk erfaring hos patienter >85 ar er begreenset,
og initiering af behandling anbefales ikke. Urinvejsinfektioner: Midlertidig afbrydelse skal over-
vejes ved komplicerede urinvejsinfektioner. Fourniers gangreen: Patienter skal have besked om at
sege legehjelp ved symptomer pd Fourniers gangraen. Ved mistanke om Fourniers gangraen ber
behandling med Jardiance afbrydes og gjeblikkelig behandling (antibiotika og kirurgisk debridement)
iveerksaettes. Amputation af underekstremitet: Det er vigtigt at radgive diabetespatienter om
rutinemaessig forebyggende fodpleje. Paediatrisk population: Sikkerhed og virkning er ikke klarlagt.
Hjerteinsufficiens: Erfaringen hos New York Heart Association (NYHA) klasse Ill er begraenset og
manglende for NYHA klasse lllIV. | EMPA-REG OUTCOME-studiet havde 10,1% af patienterne hjerte-
insufficiens ved baseline. Reduktionen i kardiovaskulaer ded hos disse patienter var konsistent
med den overordnede studiepopulation. Lactose: Tabletterne indeholder lactose. Interaktioner*:
Jardiance kan potensere den diuretiske virkning af thiazid- og loop-diuretika og @ge risikoen for
dehydrering og hypotension. Ved kombination med insulin eller sulfonylurinstoffer kan risikoen
for hypoglykaemi vaere gget. Samtidig brug af kendte UGT-enzym-induktorer begr undgas pga.
potentiel risiko for nedsat virkning. Graviditet og amning*: Bor undgas ved graviditet. M3 ikke
anvendes under amning. Trafiksikkerhed*: Ved kombinationsbehandling med sulfonylurinstof
eller insulin ber patienter rades til at tage forholdsregler for hypoglykeemi. Dosering*: Startdosis er
10 mg én gang dagligt i mono- og i kombinationsterapi. Dosis kan @ges til 25 mg én gang dagligt
hos patienter, hvis eGFR = 60 ml/min/1,73 m2. Hojeste daglige dosis er 25 mg. Ved kombinations-
behandling med sulfonylurinstof eller insulin kan en lavere dosis af sulfonylurinstof eller insulin
overvejes for at reducere risikoen for hypoglykaemi. £Idre, padiatrisk population og nyrefunktion:
Se Serlige advarsler og forsigtighedsregler. Laegemiddelform: Filmovertrukne tabletter.
Pakninger og priser: 10 mg: 30 tabl. og 90 tabl.; 25 mg: 30 tabl. og 90 tabl. Dagsaktuel pris
findes pa www.medicinpriser.dk. Udlevering: B. Tilskudsberettiget. Registreringsindehaver:
Boehringer Ingelheim International GmbH. De med * markerede afsnit er omskrevet og/eller
forkortet i forhold til det godkendte produktresumé af 14.02.2019. Yderligere information findes

i produktresuméet (www.produktresume.dk), som vederlagsfrit kan rekvireres fra Medicinsk
Information hos Boehringer Ingelheim Danmark A/S, Stredamvej 52, 2100 Kgbenhavn 9, tif.:
3915 88 88, eller mail: info.cop@boehringer-ingelheim.com.

Indikationer*: Voksne med type 2-diabetes mellitus som supplement til dizet og motion

a) hvis patienten er utilstrakkeligt kontrolleret med den maksimalt tolererede dosis metformin
som monoterapi, b) i kombination med andre antidiabetika hvis patienten er utilstraekkeligt
kontrolleret med metformin og disse midler eller ¢) hvis patienten allerede er i behandling med
en kombination af empagliflozin og metformin som saerskilte tabletter. For studieresultater
vedregrende kombinationer, effekt pa glykaemisk kontrol og kardiovaskuleare handelser se pkt.
4.4, 4.5 og 5.1i produktresuméet. Kontraindikationer: Overfglsomhed over for de aktive stoffer
eller over for et eller flere af hjalpestofferne. Enhver type af akut metabolisk acidose (sdsom
laktatacidose, diabetisk ketoacidose). Diabetisk praekoma. Sveer nyreinsufficiens (eGFR < 30 ml/min).
Akutte tilstande med risiko for andring i nyrefunktionen, f.eks. dehydrering, sveer infektion eller
shock. Sygdom, der kan give vaevshypoxi (iseer akut sygdom eller forvaerring af kronisk sygdom),
f.eks. dekompenseret hjertesvigt, respirationssvigt, nyligt myokardieinfarkt eller shock. Nedsat
leverfunktion, akut alkoholforgiftning eller alkoholisme. Bivirkninger*: Meget almindelige (over
10%): Hypoglykaemi (ved brug sammen med insulin eller sulfonylurinstof), gastrointestinale
symptomer (kvalme, opkastning, diarré, mavesmerter eller appetitleshed). AImindelige (1-10%):
Vaginal moniliasis, vulvovaginitis, balanitis og andre genitale infektioner, urinvejsinfektion, torst,
smagsforstyrrelser, pruritus (generaliseret), udsleet, éget vandladning og forhgjede serumlipider.
lkke almindelige (0,1-1%): Volumendepletering, urticaria, dysuri, gget serumkreatinin, nedsat
glomeruleer filtrationshastighed og forhgjet haematokrit. Sjaeldne (mindre end 0,1%): Diabetisk
ketoacidose. Meget sjeeldne bivirkninger og bivirkninger med ikke kendt frekvens, herunder
laktatacidose, hepatitis, angiogdem og nekrotiserende fasciitis i perineum (Fourniers gangreen),
er anfert i produktresuméet. Saerlige advarsler og forsigtighedsregler*: Diabetisk ketoacidose:

| sjaeldne tilfaelde er der set diabetisk ketoacidose, herunder livstruende og dgdelige tilfaelde.

Opleves opkastninger, mavesmerter, udtalt terst, udtalt traethed, vejrtraakningsbesveer eller
konfusion (ledsaget af moderat forhgjet blodsukker), skal Synjardy-behandlingen afbrydes og
patienten skal straks tjekkes for ketoacidose uanset blodglukoseniveau. Risikoen for diabetisk
ketoacidose er storst ved leengerevarende begraenset fade- og vaeskeindtagelse, akutte medicinske
tilstande, alkoholmisbrug eller @ndring i insulindosis. Laktatacidose: Laktatacidose indtraeder
oftest ved akut forvaerring af nyrefunktionen eller ved kardiopulmonal sygdom eller sepsis. Patienter
skal informeres om at afbryde metformin-behandlingen og kontakte laege i tilfaelde af dehydrering.
Nyrefunktion: eGFR skal bestemmes fgr behandlingsstart og derefter regelmaessigt. Behandlingen
skal afbrydes midlertidigt ved tilstande, der pavirker nyrefunktionen. Hjertefunktion: Patienter med
hjerteinsufficiens har st@rre risiko for hypoksi og nedsat nyrefunktion. Synjardy kan gives til
patienter med stabil kronisk hjerteinsufficiens, forudsat at hjerte- og nyrefunktionen monitoreres
regelmaessigt. Synjardy er kontraindiceret hos patienter med akut og ustabil hjerteinsufficiens.
Administration af iodholdige kontraststoffer eller kirurgi med generel, spinal eller peridural anestesi:
Behandling med metformin skal afbrydes forud for eller pa tidspunktet for billeddiagnostisk
procedure/kirurgi og ma tidligst genoptages 48 timer efter indgreb eller genoptagelse af oral
ernaring under forudsaetning af, at nyrefunktionen er stabil. Urinvejsinfektioner: Midlertidig
afbrydelse skal overvejes ved komplicerede urinvejsinfektioner. Fourniers gangreen: Patienter
skal have besked om at sgge laegehjeelp ved symptomer pa Fourniers gangran. Ved mistanke
om Fourniers gangran ber behandling med Glyxambi afbrydes og gjeblikkelig behandling
(antibiotika og kirurgisk debridement) iveerksaettes. Amputation af underekstremitet: Det er
vigtigt at rédgive diabetespatienter om rutinemaessig forebyggende fodpleje. £/dre: Nedsat
nyrefunktion reducerer empagliflozins virkning. Kontrol af nyrefunktionen er ngdvendig

for at forhindre metforminassocieret laktatacidose. Hos patienter pa >75 ar skal der tages
hejde for den ggede risiko for volumendepletering (f.eks. samtidig diuretika, ACE-heemmere).
Den Kliniske erfaring med empagliflozin til patienter >85 &r er begreaenset, og behandling bgr
ikke indledes. Padiatrisk population: Sikkerhed og virkning er ikke klarlagt. Hjerteinsufficiens:
Erfaringen hos New York Heart Association (NYHA) klasse Ill er begraenset og manglende for
NYHA klasse IlIIV. | EMPA-REG OUTCOME-studiet havde 10,1% af patienterne hjerteinsufficiens
ved baseline. Reduktionen i kardiovaskulaer ded hos disse patienter var konsistent med den
samlede studiepopulation. Interaktioner*: Empagliflozin: kan potensere den diuretiske virkning
af thiazider og loop-diuretika og @ge risikoen for dehydrering og hypotension. Ved kombination
med insulin eller sulfonylurinstoffer kan risikoen for hypoglykaemi vaere gget. Metformin: kan
interagere med kationiske stoffer (f.eks. cimetidin). Risikoen for laktatacidose er gget ved akut
alkoholforgiftning. Indtagelse af alkohol og leegemidler, der indeholder alkohol, skal undgas.
Visse leegemidler som f.eks. NSAID'er, ACE-hammere, angiotensin ll-receptorantagonister og
diuretika, kan pavirke nyrefunktionen, hvilket kan @ge risikoen for laktatacidose. Graviditet og
amning*: Bgr ikke anvendes. Trafiksikkerhed*: Ved kombinationsbehandling med sulfonylurinstof
eller insulin ber patienter rades til at tage forholdsregler for hypoglykaemi. Dosering*: Den anbe-
falede startdosis hos patienter, der er utilstraekkeligt kontrolleret med metformin alene eller i
kombination med andre antidiabetika, er 5 mg empagliflozin to gange dagligt og en dosis af
metformin, der svarer til den dosis, som patienten allerede far. Synjardy bgr ikke initieres, hvis
eGFR er under 60 ml/min/1,73m?2. Dosis kan @ges til en daglig dosis pa 25 mg empagliflozin. Dosis
ber justeres eller vedligeholdes pd 5 mg empagliflozin to gange dagligt, hvis eGFR vedvarende
falder under 60 ml/min/1,73m?. Synjardy ber seponeres, hvis eGFR vedvarende ligger under
45 ml/min/1,73m2. Ved kombination med et sulfonylurinstof og/eller med insulin, kan det vaere
nedvendigt med en lavere dosis af sulfonylurinstof og/eller insulin for at mindske risikoen for
hypoglykeemi. Til patienter, der skifter fra serskilte tabletter med empagliflozin og metformin, ber
Synjardy initieres med den dosis af empagliflozin og metformin, der allerede tages. Indgivelses-
mdéde: Synjardy tages i forbindelse med et méltid for at reducere de gastrointestinale bivirkninger,
som er forbundet med metformin. Laeegemiddelform: Filmovertrukne tabletter. Pakninger og
priser: 5 mg/1000 mg: 60 tabl. og 180 (2*90) tabl.; 12,5 mg/1000 mg: 60 tabl. og 180 (2*90)
tabl. Dagsaktuel pris findes pd www.medicinpriser.dk. Udleveringsgruppe: B. Tilskudsberettiget.
Registreringsindehaver: Boehringer Ingelheim International GmbH. De med * markerede
afsnit er omskrevet og/eller forkortet i forhold til det godkendte produktresumé af 22.01.2019.
Yderligere information findes i produktresuméet (www.produktresume.dk), som vederlagsfrit kan
rekvireres fra Medicinsk Information hos Boehringer Ingelheim Danmark A/S, Stredamvej 52,
2100 Kebenhavn @, tIf.: 39 15 88 88, eller via info.cop@boehringer-ingelheim.com

GLYXAMBI® (empagliflozin og linagliptin)
10mg/5mg og 25mqg/5mg

Indikationer*: Til voksne med type 2-diabetes mellitus i alderen 18 ar og derover, for at forbedre
den glykaemiske kontrol, ndr metformin og/eller sulfonylurinstof (SU) og et af enkeltstofferne i
Glyxambi ikke giver tilstraekkelig glykeemisk kontrol, eller nar patienten allerede er i behandling
med en kombination af empagliflozin og linagliptin som saerskilte tabletter (se produktresuméets
pkt. 4.2, 4.4, 4.5 og 5.1 for tilgeengelige data om undersggte kombinationer). Kontraindikationer:
Overfglsomhed over for det aktive stof, SGLT2-haammere, DPP-4-hammere eller over for et eller
flere af hjelpestofferne. Bivirkninger*: Almindelig (1- 10%): Urinvejsinfektion, vaginal moniliasis,
vulvovaginitis, balanitis og andre genitale infektioner, nasofaryngitis, hypoglykaemi, terst, hoste,
pruritus, udslaet, gget vandladning, forhgjet amylase og lipase. lkke almindelig (0,1-1%): Overfal-
somhed, angiogdem, urticaria, pankreatitis, volumendepletering, dysuri, forhgjet haematokrit,
forhgjede serumlipider, @get serumkreatinin, nedsat glomeruleer filtrationshastighed. Sjeeldne
(mindre end 0,1%): Diabetisk ketoacidose, mundsar. Bivirkninger med ikke kendt frekvens: Bullgs
pemfigoid, nekrotiserende fasciitis i perineum (Fourniers gangran). Saerlige advarsler og
forsigtighedsregler*: Diabetisk ketoacidose: | sjaldne tilfeelde er der set diabetisk ketoacidose,
herunder livstruende og dgdelige tilfaelde. Opleves opkastninger, mavesmerter, udtalt terst,
udtalt treethed, vejrtraekningsbesveer eller konfusion (ledsaget af moderat forhgjet blodsukker),
skal Glyxambi-behandlingen afbrydes, og patienten skal straks tjekkes for ketoacidose uanset
blodglukoseniveau. Risikoen for diabetisk ketoacidose er stgrst ved leengerevarende begraenset
fode- og veeskeindtagelse, akutte medicinske tilstande, alkoholmisbrug eller @ndring i insulindo-
sis. Hypoglykaemi: Der ber udvises forsigtighed ved kombinationsbehandling med antidiabetika.
Det kan overvejes at reducere dosis for SU eller insulin. Akut pankreatitis: Brug af DPP-4-haammere
er forbundet med risiko for udvikling af akut pankreatitis og patienter bgr informeres om de
karakteristiske symptomer. Ved mistanke om pankreatitis bar Glyxambi seponeres. Der skal ud-
vises forsigtighed ved behandling af patienter, der tidligere har haft pankreatitis. Nyrefunktion:
Den glykaemiske virkning af empagliflozin afhaenger af patientens nyrefunktion. Nyrefunktionen
ber vurderes, fgr behandling indledes og derefter regelmaessigt, samt fer initiering af et andet
leegemiddel, som kan have en negativ virkning pa nyrefunktionen. Glyxambi bar ikke initieres,
hvis eGFR er under 60 ml/min/1,73 m2. For patienter, der taler Glyxambi, justeres dosis til eller
holdes pa 10 mg/5 mg én gang dagligt, hvis eGFR vedvarende er under 60 ml/min/1,73 m2.
Glyxambi skal seponeres, nar eGFR vedvarende er lavere end 45 ml/min/1,73 m2. Ved terminal
nyresygdom eller dialyse bgr Glyxambi ikke anvendes. Urinvejsinfektioner: Midlertidig afbrydelse
skal overvejes ved komplicerede urinvejsinfektioner. Fourniers gangraen: Patienter skal have
besked om at s@ge legehjalp ved symptomer pa Fourniers gangraen. Ved mistanke om Fourniers
gangraen ber behandling med Glyxambi afbrydes og gjeblikkelig behandling (antibiotika og
kirurgisk debridement) iveerksaettes. Amputation af underekstremitet: Det er vigtigt at rddgive
diabetespatienter om rutinemaessig forebyggende fodpleje. Hjerteinsufficiens: Erfaringen hos
New York Heart Association (NYHA) klasse Il er begraenset og manglende for NYHA klasse IlIIV.
| EMPA-REG OUTCOME-studiet havde 10,1% af patienterne hjerteinsufficiens ved baseline.
Reduktionen i kardiovaskulaer dgd hos disse patienter var konsistent med den overordnede
studiepopulation. £ldre: Hos patienter pd >75 ar skal der tages hejde for den ggede risiko
for volumendepletering (f.eks. samtidig diuretika, ACE-haemmere). Terapeutisk erfaring hos
patienter >75 ar er begreanset, og initiering af behandling anbefales ikke. Paediatrisk population:
Sikkerhed og virkning er ikke klarlagt. Interaktioner*: Empagliflozin kan potensere den diuretiske
virkning af thiazid- og loop-diuretika og gge risikoen for dehydrering og hypotension. Ved
kombination med insulin eller SU kan risikoen for hypoglykaemi vaere gget. Samtidig brug af
kendte UGT-enzym-induktorer bgr undgas pga. potentiel risiko for nedsat virkning. Linagliptin
er en svag kompetitiv heemmer og en svag til moderat mekanisme-baseret h&ammer af CYP3A4.
Linagliptin haemmer P-glykoproteinmedieret transport af digoxin med lav potens. Graviditet
og amning*: Bgr undgas ved graviditet. Ma ikke anvendes under amning. Trafiksikkerhed*: Ved
kombinationsbehandling med SU eller insulin ber patienter rades til at tage forholdsregler for
hypoglykami. Dosering*: Startdosis er 1 tablet (10 mg/5 mg) én gang dagligt. Hos patienter, der
taler startdosis, og hvor yderligere glykaemisk kontrol er ngdvendig, kan dosis @ges til 1 tablet
425 mg/5 mg én gang dagligt. Ved kombinationsbehandling med SU eller insulin kan en lavere
dosis af SU eller insulin overvejes for at reducere risikoen for hypoglykaemi. Nyrefunktion,
leverfunktion, &ldre og paediatrisk population: Se Seerlige advarsler og forsigtighedsregler.
Laegemiddelform: Filmovertrukne tabletter. Pakninger og priser: 10 mg/5 mg: 30 tabl. og
90 tabl.; 25 mg/5 mg: 30 tabl. og 90 tabl. Dagsaktuel pris findes pa www.medicinpriser.dk.
Udlevering: B. Tilskudsstatus: Generelt klausuleret tilskud. Registreringsindehaver: Boehringer
Ingelheim International GmbH. De med * markerede afsnit er omskrevet og/eller forkortet i
forhold til det godkendte produktresumé af 22.01.2019 . Yderligere information findes i produkt-
resuméet (www.produktresume.dk), som vederlagsfrit kan rekvireres fra Medicinsk Information
hos Boehringer Ingelheim Danmark A/S, Stredamvej 52, 2100 Kebenhavn @, tif.: 39 15 88 88,
eller mail: info.cop@boehringer-ingelheim.com.

Ref. 1: JARDIANCE® produktresumé

Ref. 2: Zinman et al, N Engl J Med. 2015;373(22):2117-2128

Ref. 3: DES/DSAM: Guidelines for type 2-diabetes. Revision 2018. Farmakologisk behandling af
type 2-diabetes.
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REGISTERSTUDIE

Ligner forsggspersoner

virkelighedens patienter?

Nej, det gar de ikke. Men det ggr — maske — ikke sa meget. Et dansk
registerstudie viser, at reduktion i HbAlc var den samme, uanset om
man var testperson eller en af virkelighedens brugere af liraglutid.

Af Jakob Schéllhammer Knudsen
Leege og ph.d.-studerende pa Klinisk
Epidemiologisk Afdeling, Aarhus Uni-
versitet. Arbejder med hjerte-kar-syg-
domme hos patienter med type 2-dia-
betes og forsker i behandlingskvalitet
af type 2-diabetes i Danmark.

irkelighedens brugere af liraglutid (Victoza) er
Vmeget forskellige fra deltagerne i de kliniske

forsgg, som farte til godkendelsen af liraglutid —
men har samme reduktion i HbAlc. Det viser det studie®®,
som vi for nylig har udgivet i Diabetes Care.

Det er et velkendt udtryk, at medicin testes pa raske
unge meend, men udskrives til gamle, syge damer. Det
lyder problematisk (og det kan det ogsa vaere), men raske
unge maend har nu ogsa flere kvaliteter; deres ken ger,
at man ikke skal bekymre sig om cykliske hormonelle
forandringers effekt pa behandlingen, og det, at de ikke
er syge, gar, at man ikke skal bekymre sig om deres ko-
morbiditeters effekt pa behandlingen.

Formalet med de kliniske lodtraekningsforsgg er netop
at undersgge behandlingens effekt under ideelle omstaen-
digheder, uden forstyrrende elementer, som skyldes, at
patienter er meget forskellige. Men! Hvis vores patienter
i den kliniske hverdag adskiller sig meget fra de patien-
ter, som deltog i de kliniske forsgg, som vores viden om
behandlingseffekten er baseret pa, kan vi ikke ngdven-
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digvis forvente samme effekt og bivirkningsprofil, som vi
kender fra lodtraekningsforsggene.

Mange ville vaere blevet ekskluderet

Det europziske leegemiddelagenturs (EMA) godkendelse
af liraglutid (en glucagon-like peptide 1 receptor agonist
[GLP-1RA]) i 2009 var baseret pa en raekke kliniske lod-
treekningsstudier, som viste en gavnlig effekt pa HbAlc
(LEAD 1-5)@.

Malet med vores studie var at undersgge i hvilket
omfang patienterne, som efterfalgende modtog liraglutid,
kunne have deltaget i lodtraekningsstudierne —og om
patienter, som ville vaere blevet ekskluderet fra deltagelse,
havde oplevet samme effekt pa HbAlc.

| studiet kombinerede vi danske nationale registre
(landspatientregisteret, cpr-registeret, leegemiddelstati-
stikregisteret) med laboratoriepraver for region Nord og
Midt (LABKA) fra 2009-2015¢. Vi identificerede de
eksklusionskriterier, som var til stede i alle LEAD 1-5
forsegene, og karakteriserede hver enkelt patient pa det
tidspunkt, hvor vedkommende indlgste sin farste recept
pa liraglutid. Vi sammenholdt hver patients karakteri-
stika med eksklusionskriterierne for at vurdere, hvilke
parametre der ville udelukke hver patient fra at deltage
i forsggene. For hver patient undersggte vi effekten pa
HbA ¢ efter seks maneder (varigheden af de fleste af
LEAD 1-5 studierne).

Vi fandt, at mindst 73 procent af patienterne behandlet
i region Nord og Midt ville veere blevet ekskluderet fra

LEAD 1-5 studierne. De hyppigste arsager til eksklusion
var: klinisk betydende hjerte-kar-sygdom (29 %), HbAlc
uden for de tilladte greenseveerdier (27 %), aktuel insulin-
behandling (37 %) og anden klinisk betydende sygdom
(11 %).

| perioden efter vores opfelgningsperiode blev liraglu-
tid godkendt i kombination med insulin, og LEADER-
studiet viste, at liraglutid havde en gavnlig effekt pa pa-
tienter med eksisterende hjerte-kar-sygdom®©. Hvis man
ser bort fra disse punkter i vores analyse, ville 45 procent
fortsat veere blevet ekskluderet fra deltagelse i forsggene.

Patienterne, som ville kunne have deltaget i forsggene,
oplevede samme reduktion i HbAlc (-0,9 % [95 % kon-
fidens interval: -1,0 til -0,9]) som dem, som ville vere
blevet ekskluderet (-1,0 % [95 % konfidens interval: -1,0
til -0,9]). Reduktionen var af samme starrelsesorden for
de patienter, som deltog i LEAD 1-5 studierne (fra-0,8
% i LEAD 3til -1,5% i LEAD 4).

| tilfeldet liraglutid tyder vores studie altsa pa, at de
“gamle damer”, vi behandler i klinisk praksis i Danmark,
er meget forskellige fra deltagerne i de kliniske lodtraek-
ningsforsag, men ogsa, at vi, nar vi iveerksatter behandling
med liraglutid, kan forvente en effekt pa HbAlc af samme
starrelsesorden, som lodtreekningsforsggene fandt.

Registre kan give vigtig viden

Diskussionen om generaliserbarheden af forsggsresul-
taterne er central hver gang, et nyt lsegemiddel lanceres,
og de danske registre, som omfatter hele befolkningen,

udger en bade unik og omkostningseffektiv made at
undersgge, hvorvidt effekten fra de kliniske forsgg kan
genfindes hos de patientgrupper, som ikke er undersogt i
Kliniske forsgg.

Da de Kliniske forsgg er af relativt kort varighed (et
enkelt af LEAD 1-5 studierne falger patienter l&engere
end seks maneder), kan de danske registre ogsa bidrage
med vigtig viden om risikoen for bivirkninger ved lengere
tids brug — bade for patienter, som ville vere blevet
ekskluderet og inkluderet i lodtraekningsforsggene. O
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FRA DIABETESFORENINGEN

Qog nem
radgivning

/

O=0 Hej, jeg har et
spergsmal,
kan du hjzelpe?

— det kan
du tro, sperg
bare ...

Hvert ar far flere end 5.000 personer radgivning i Diabetesforeningen. Og
nu er det blevet endnu nemmere. Ringer man pa tif. 63 12 14 16, kommer
man direkte til en af diabetesradgiverne. Den, der tager telefonen, kan
enten svare pa spergsmalet eller vil visitere til en, som kan.

| rddgiverpanelet sidder socialradgivere, dieetister, en diabetessygeple-
jerske og frivillige, der selv har erfaring med livet med diabetes.
Tilknyttet er ogsa en diabeteslaege, en psykolog og en fodterapeut.

Diabetesradgiverne: TIf. 63 12 14 16

Radgivningen er dben mandag, tirsdag,
torsdag og fredag kl. 9-15.
Eller stil et spargsmal via diabetes.dk/diabetesraadgiverne
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Ny forskningschef
I Diabetesforeningen

47-arige Tanja Thybo kommer fra en stilling pa Steno Diabetes
Center Copenhagen.

Diabetesforeningen har ansat 47-arige Tanja Thybo som ny forskningschef.
Tanja Thybo kommer fra en stilling som Senior Projekt Manager pa Steno Diabetes Center
Copenhagen og far i Diabetesforeningen ansvaret for at udvikle afdelingen for forskning
og analyse samt varetage relationerne til det danske diabetesforskningsmiljg.
- En af de fornemmeste opgaver bliver at sgrge for, at Diabetesforeningen er
helt opdateret pa den nyeste forskning og viden, sa vi kan hjelpe vores
medlemmer sa godt som overhovedet muligt, siger Tanja Thybo, som er
uddannet i molekylzrbiologi fra Aarhus Universitet og har en ph.d. indenfor
geergenetik fra Danmarks Tekniske Universitet.
Senest har hun sidelgbende med sit job pa Steno Diabetes Center
Copenhagen vaeret konsulent i European Diabetes Forum under EASD
(European Association for the Study of Diabetes).
Pa Steno Diabetes Center havde Tanja Thybo desuden en stor rolle i
udformningen af det nye Steno Diabetes Center Copenhagen sammen
med Region Hovedstaden, Novo Nordisk A/S og Novo Nordisk Fonden.
Tanja Thybo har ogsa haft forskellige stillinger inden for forskning og
innovation. Blandt andet har hun arbejdet hos den dansk-schweiziske
bioteknologiske virksomhed, Evolva Holding, ligesom hun selv har
startet en biotekvirksomhed.
Vil du i kontakt med Tanja Thybo? Sa skriv pa tth@diabetes.dk

Diabetesforeningens Forskningslegater 2019

Sag et forskningslegat fra Diabetesforeningen.

Diabetesforeningen statter forskning i relation til mennesker med
diabetes eller til forebyggelse af diabetes. | ar er der tale om to
kategorier af legater:

1. Forskningslegater til yngre forskere
2. Rejselegater til ph.d.-studerende.

Laes mere om forskningslegaterne og find ansggningsskema og
vejledning pa Diabetesforeningens hjemmeside:
diabetes.dk/fagfolk/legater

Diabetesforeningen forventer at uddele forskningslegaterne
ved et arrangement i Kgbenhavn i november 2019.
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Vidste du, at ...

Hvem tor tage en risikotest

for diabetes?

Halvdelen, der har taget Diabetesforeningens risikotest,
er i hgj eller meget hgj risiko for at have diabetes.

2018 tog ca. 90.000 Diabetesforeningens gratis on-

linetest, der forteeller deltagerne, om de er i risiko for
at have eller udvikle type 2-diabetes. Testen tildeler del-
tagerne en raekke point alt efter deres svar pa de spargs-
mal, som ses i faktaboksen. Efter endt test far deltageren
at vide, hvilken af de fire risikogrupper man tilhgrer.

Naesten halvdelen af respondenterne var i hgj eller
meget hgj risiko for diabetes, hvilket viser, at testen i hgj
grad ogsa fanger interessen hos de personer, der har hgj
risiko for at have eller udvikle type 2-diabetes. Op mod
1.600 af deltagerne formodes at have en udiagnosticeret
type 2-diabetes, mens 7.500 har hgj risiko for at udvikle
type 2-diabetes.

— kan vere tidlige tegn pa type 2-diabetes?

Tor du
_ SelV tage
risikotesten?

Find testen ps
: p&
D'abe.tesﬁ’r eningens
r_’lemmeside
d'abetes.dk

Sag leege

Respondenter i hgj eller meget hgj risikogruppe bliver
opfordret til at opsage deres praktiserende leege inden
2-4 uger, alt efter risikogruppe, for at blive undersagt for
diabetes eller hjerte-kar-sygdom. Desuden far alle del-
tagere efter endt test nogle rad til, hvordan de selv kan
formindske deres risiko for at udvikle type 2-diabetes.

— Tallene stemmer godt overens med, at vi regner med, at
der er 60.000 personer i Danmark, der gar rundt med
udiagnosticeret type 2-diabetes, og at 300.000 skannes at
have praediabetes. Testen er et vigtigt redskab i tidlig
opsporing og til at give et keerligt skub hen til leegen, siger
Diabetesforeningens forskningschef, Tanja Thybo. 0

Diabetesforeningens test er valideret og udviklet pa baggrund af Leicester Diabetes Centre at University Hospitals af Leicester NHS Trust, 2015.

Testens sporgsmal

Spergsmal 1: Hvilken aldersgruppe tilhgrer du?

Spergsmal 2: Er du kvinde eller mand?

Spergsmal 3: Hvordan vil du beskrive din etniske baggrund?

Spergsmal 4: Har du en foraelder, en bror, en sgster og/eller et
barn med type 1- eller type 2-diabetes?

Spergsmal 5: Hvad er dit taljemal?

Spergsmal 6: Har du nogensinde faet at vide af en lage eller en
sygeplejerske, at du har for hgjt blodtryk?

Spergsmal 7: Hvilken BMI (Body Mass Index)-gruppe tilhgrer du?

De fire risikogrupper:

Lav risiko: 1/200 har udiagnosticeret type 2-diabetes, 1/20 har
hgj risiko for at udvikle type 2-diabetes i fremtiden.
Moderat risiko: 1/50 har udiagnosticeret type-2 diabetes, 1/10 har
hgj risiko for at udvikle type 2-diabetes i fremtiden.
Hgj risiko: 1/33 har udiagnosticeret type 2-diabetes, 1/7 har hgj
risiko for at udvikle type 2-diabetes i fremtiden.
Meget hgj risiko: 1/14 har udiagnosticeret type 2-diabetes, 1/3 har
hgj risiko for at udvikle type 2-diabetes i fremtiden.
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mylife™ YpsoPump® -

det intuitive insulinpumpesystem.

Bluetooth®-forbindelse for en hurtig og nem tradles dataoverforsel til
mylife™ App og mylife™ Software.

Mere information pa www.mylife-diabetescare.dk/ypsopump
Ansvarsfraskrivelse: Bluetooth® meerket og -logoerne er registrerede varemaerker tilherende Bluetooth SIG, Inc

og enhver brug af sddanne meerker af Ypsomed AG sker med licens. Andre varemeerker og handelsnavne tilherer
deres respektive ejere.

Ypsomed ApS // Smedeland 7 // 2600 Glostrup
info@ypsomed.dk // www.mylife-diabetescare.dk // +45 48 24 00 45

Annonce

YpsoPumpr

YPS®MED

SELFCARE SOLUTIONS
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Diabetesforeningen har netop udgivet fire
nye foldere om henholdsvis type 1- og type
2-diabetes, om mad og motion med type
2-diabetes samt Ny med diabetes.

Folderne egner sig til at ligge i venteveerelset
eller til at blive udleveret til patienter og
pargrende.

Pjecerne er gratis og er blevet sendt til blandt
andet praktiserende lzeger og diabetesambulatorier.

Vaesentlige produktforskelle

Se produktannonce pa bagsiden

hjeelpestofferne.

stofferne.

Produktnavn 0zempic® Trulicity® Bydureon® Lantus® Januvia@
(indholdsstof) ( Ny (dulaalutid) (insulin glargin) (sitaglipti
Ozempic® er indiceret som et supplement | Til voksne med type 2-diabetes mellitus for | Behandling af voksne med type Behandling af diabetes mellitus hos Forbedring af den glykaemiske kontrol hos voksne panemer med type 2-diabetes mellitus.
til kost og motion il voksne mecF type at forbedre den gf kaemiske kontrol, som: | 2-diabetes mellitus, i kombination | voksne, unge og bern fra 2 ar og opefter. | Monoterapi: Nar utilstraekkeligt kontrolleret ved diaet og motion alene, og nar metformin ikke
2-diabetes mellitus, som ikke er tilstraekke- | Monoterapi: Nar diaet og motion alene ikke | med orale antidiabetika (metformin, er hensigtsmaessigt pga. kontraindikationer eller intolerance.
ligt kontrolleret giver tilstraekkelig glykeemisk kontrol hos | sulfonylurea, thiazolidindion), Dual oral behandling sammen med:
* som monoterapi, nar metformin anses patienter, hvor behand\in? med metformin | der ikke har opnaet tilstraekkelig — metformin, hvor dizet og motion plus metformin alene ikke er nok.
for uhensigtsmaessigt pa grund af ikke er tilradelig pga. intolerans eller glykeemisk kontrol med den — et sulfonylurinstof, nar dizet og motion plus maks. tolereret dosis af et sulfonylurinstof alene
intolerance eller kontraindikationer kontraindikationer. maksimalt tolererede dosis for disse ikke er nok, og nar metformin ikke er hensigtsmaessigt pga. kontraindikationer el. intolerance.
indikation  som supplement til andre leegemidler Tilla%sbehandlmg: | kombination med an- | orale behandlinger. — et glitazon, ndr anvendelse heraf er hensigtsmaessig, og nar dizet og motion plus glitazon
til behandling af diabetes. For forsags- | dre glucosesenkende legemidler, herunder alene ikke er nok.
resultater vedrorende kombinationer, insu?in, nar disse | tillzeg til dizet og motion Tripel oral behandling sammen med:
virknin? pa %\ykaemisk kontrol og kardi- | ikke er tilstraekkeligt. — et sulfonylurinstof og metformin, nr dizet og motion plus dual behandling med disse
ovaskulere haendelser og de undersagte ikke er nok.
populationer henvises til pkt. 4.4, 4.5 og — et glitazon og metformin, ndr anvendelse af et glitazon er hensigtsmaessig, og nér diet og
5.11 det fulde produktresumé. motion plus dual behandling med disse lzegemidler ikke er nok.
Tillzegsbehandling til insulin (med/uden metformin), nar dizet og motion plus stabil dosering
af insulin ikke er nok.
Doserna 0,5mgx 1 ugentligt. _ Monoterapi : Anbefalede dosis er 0,75 mg | 2 mg én gang ugentligt. Individuel dosering x 1 dagligt. Kan 100 mg x 1 dagl.
ind ivelgess-; Dosis kan eges til T mg x 1 ugentligt. x 1 ugentlig. Tllzegsbehandling: Anbefalede | s.c. injektion. il type 2 diabetes mellitus indgives Tablet.
ade S.c.injektion. dosis er 1,5mg x 1 ugentligt. sammen med orale antidiabetika.
S.C. injektion. S.C. injektion.
o Overfolsomhed over for det aktive stof eller | Overfalsomhed over for det aktive stof eller | Overfelsomhed over for det aktive | Overfalsomhed over for det aktive stof | Overfilsomhed over for det aktive stof eller hjzelpestofferne.
indikation et eller flere af hjeelpestofferne. over for et eller flere af hjzelpestofferne. stof eller over for et eller flere af | eller over for et eller flere af hjzelpe-

Bivirkninger
(meget

almindelige/
almindelige)

Hypoglykeemi ved brug sammen med
insulin eller sulfonylurinstof eller ved brug
sammen med andre orale antidiabetika,
Nedsat appetit, Svimmelhed, Komplika-
tioner ved diabetisk retinopati, Kvalme,
Diarré, Opkastning, Abdominal smerter,
Abdominaldistension, Forstoppelse, Dys-
pepsi, Gastritis, Gastrogsofagealreflukssyg-
dom, Eruktation, Flatulens, Cholelithiasis,
Treethed, Forhajet lipase, Forhgjet amylase,
Veegttab.

Kvalme, diarré, opkastning, mavesmerter.
Nedsat appetit, dyspepsi, obstipation,
flatulens, abdominal udspilning, gastro-
asofageal reflukssygdom, opsted, treethed,
sinustakykardi, atrioventrikuleer blokering
(AVB) af farste grad.

| kombination med insulin, glimepirid,
metformin eller metformin plus glimepirid:
Hypoglykemi. Som monoterapi eller i kom-
Hypoglykeemi.

Hypoglykeemi, kvalme, diarré.
Nedsat appetit, svimmelhed,
hovedpine, obstipation, opkastning,
abdominal distension, abdomi-
nalsmerter, dyspepsi, flatulens,
gastropsofageal reflux, pruritus
pa injektionssted, erythem ved
injektionsstedet, treethed, asteni,
pruritus og/eller urticatia
Exenatid med SU preeparat:
Hypoglykeemi.

Hypoglykeemi, lipohypertrofi,
reaktioner pa injektionsstedet.

Hypoglykaemi, hovedpine.

Graviditet: Utilstraekkelige data.

Graviditet: Ingen data, anvendelse frarades.

Graviditet: Utilstraekkelige data.

Graviditet: Ingen Kliniske data. Om

Graviditet og amning: Utilstraekkelige data. Bor ikke anvendes.

Graviditet/ Ma ikke anvendes. Amning: Ukendt, ber ikke anvendes. Bor ikke anvendes. nadvendigt kan anvendelse over vejes.
H 2 Amning Amning: M3 ikk des. Amning: Ukendt om exenatid Amning: Kan veere nodvendigt at justere
Har du ikke mOdtaQEt dem eller [ZmSker ﬂere' sa NG e e amvendes udskilles i human maelk. insulindosis og diaet.
Tilskud Generelt klausuleret tilskud. Generelt klausuleret tilskud, Generelt klausuleret tilskud Generelt tilskud. Generelt tilskud.

bestil dem pa Diabetesforeningens netbutik pa
netbutik.diabetes.dk under fanen Fagfolk.

Baseret pa produktresuméer for respektive praeparater (www.produktresume.dk og www.ema.europa.eu) og www.medicinpriser.dk (Ver. 05/2018) DK/CA/0518/0073.
Sammenligningsskemaet er ikke udtemmende, og der henvises til at yderligere oplysninger kan seges i de fulde produktresuméer.

h 0Ozempic® (semaglutid) 1,34 mg/ml
Forkortet Produktresumé
h Leegemiddelform: Injektionsveeske, oplesning, i fyldt pen. Klar og farveles eller naesten farvelgs, isotonisk oplgsning. Indikation: Ozempic® er indiceret som et supplement til kost og motion til voksne med
H type 2-diabetes mellitus, som ikke er tilstraekkeligt kontrolleret. Monoterapi: nar metformin anses for uhensigtsmaessigt pa grund af intolerance eller kontraindikationer. Som supplement: til andre leegemidler
e — til behandling af diabetes. For forsagsresultater vedrerende kombinationer, virkning pa glykeemisk kontrol og kardiovaskulsere haendelser og de undersegte populationer henvises til pkt. 4.4, 4.5 og 5.1 i det
\ F b h fulde produktresumé. Dosering og indgivelsesmade: Startdosis er 0,25 mg semaglutid én gang ugentligt. Efter 4 uger skal dosis @ges til 0,5 mg én gang ugentligt. Efter mindst 4 uger med en dosis pa 0,5 mg
én gang ugentligt kan dosis @ges til 1 mg én gang ugentligt for yderligere at forbedre den glykeemiske kontrol. Semaglutid 0,25 mg er ikke en vedligeholdelsesdosis. Ugentlige doser sterre end 1 mg anbefales
i o -- ikke. Ved anvendelse som supplement til en eksisterende metformin- og/eller thiazolidindionbehandling, kan den aktuelle dosis metformin- og/eller thiazolidindion fortseette usendret. Ved anvendelse som
supplement til en eksisterende behandling med sulfonylurinstof eller insulin, skal det overvejes at reducere dosis af sulfonylurinstof eller insulin for at reducere risikoen for hypoglykaemi. Selv-monitorering
af glucose i blodet er ikke nedvendig for at justere dosis. Dog kan selv-monitorering af glucose i blodet ved behandlingsstart med Ozempic® i kombination med sulfonylurinstof eller insulin veere nedvendig
for at justere dosis af sulfonylurinstof eller insulin med henblik pa at reducere risikoen for hypoglykaemi. Glemt dosis: Hvis en dosis glemmes, skal den administreres hurtigst muligt og inden for 5 dage efter
den glemte dosis. Hvis der er gdet mere end 5 dage, skal den glemte dosis springes over, og den naeste dosis skal administreres pa den planlagte dag. Zldre: Dosisjustering, baseret pa alder, er ikke nedvendig.
Erfaring med behandling af patienter >75 ar er begraenset. Nedsat nyrefunktion: Dosisjustering er ikke nadvendig hos patienter med let, moderat eller svaer nedsat nyrefunktion. Erfaring ved sveert nedsat
nyrefunktion er begreenset. Semaglutid anbefales ikke til patienter med nyresygdom i slutstadiet. Nedsat leverfunktion: Dosisjustering er ikke nedvendig hos patienter med nedsat leverfunktion. Erfaring ved
sveert nedsat leverfunktion er begraenset. Der ber udvises forsigtighed ved behandling af disse patienter med semaglutid. Paediatrisk population: Sikkerheden og virkningen af semaglutid hos bern og unge
under 18 ar er endnu ikke klarlagt. Ingen data. Administration: Ozempic® administreres én gang ugentligt nar som helst i lgbet af dagen, med eller uden mad. Injiceres subkutant i maven, i laret eller i
overarmen. Injektionsstedet kan eendres uden dosisjustering. Ma ikke administreres intravenest eller intramuskulaert. Dagen for den ugentlige administration kan om ngdvendigt eendres, sa leenge tidsrummet
mellem to doser er mindst 3 dage (>72 timer). Nar en ny doseringsdag er valgt, skal dosering én gang ugentligt fortseettes. Kontraindikationer: Overfalsomhed over for det aktive stof eller over for et eller
flere af hjeelpestofferne. Saerlige advarsler og forsigtighedsregler: Semaglutid ma ikke anvendes til patienter med type 1-diabetes mellitus eller til behandling af diabetisk ketoacidose. Semaglutid er ikke en
erstatning for insulin. Der er ingen erfaring med behandling af patienter med kongestiv hjerteinsufficiens i NYHA-klasse IV (New York Heart Association), og semaglutid anbefales derfor ikke til disse patienter.
Gastrointestinale virkninger: Brug af GLP-1-receptoragonister kan vaere forbundet med gastrointestinale bivirkninger. Dette skal overvejes ved behandling af patienter med nedsat nyrefunktion, da kvalme,
opkastning og diarré kan forarsage dehydrering, som kan fore til en forveerring af nyrefunktionen. Akut pankreatitis: Der er observeret akut pankreatitis i forbindelse med brugen af GLP-1-receptoragonister.
Patienterne skal informeres om de karakteristiske symptomer pa akut pankreatitis. Hvis der er mistanke om pankreatitis, skal semaglutid seponeres; og hvis akut pankreatitis bekraeftes, ma behandling med
semaglutid ikke pabegyndes igen. Der skal udeves forsigtighed hos patienter med tidligere pankreatitis. Hypoglykeemi: Patienter, der behandles med semaglutid i kombination med sulfonylurinstof eller
insulin, kan have gget risiko for hypoglykaemi. Risikoen for hypoglykaemi kan nedszettes ved at reducere dosis af sulfonylurinstof eller insulin, nar behandlingen med semaglutid pabegyndes. Diabetisk
retinopati: Hos patienter med diabetisk retinopati, der er i behandling med insulin og semaglutid, er der observeret en eget risiko for udvikling af komplikationer ved diabetisk retinopati. Der ber derfor
udvises forsigtighed ved brug af semaglutid til patienter med diabetisk retinopati, som er i behandling med insulin. Hurtig forbedret kontrol af glucose i blodet har veeret forbundet med en forbigaende
forvaerring af diabetisk retinopati, men andre mekanismer kan ikke udelukkes. Interaktioner: Semaglutid forsinker ventrikeltemningen og har potentialet til at pavirke absorptionenshastigheden af samtidigt
oralt indgivne leegemidler. Semaglutid skal anvendes med forsigtighed til patienter, der far orale leegemidler, som kraever hurtig gastrointestinal absorption. Paracetamol: Semaglutid forsinker
ventrikeltemningen, vurderet ud fra farmakokinetik for paracetamol under en standardiseret maltidstest. Dosisjustering af paracetamol er ikke nedvendig ved administration sammen med semaglutid. Oral
kontraception: Semaglutid forventes ikke at reducere virkningen af oral kontraception. Atorvastatin: Semaglutid sendrede ikke den overordnede eksponering for atorvastatin efter én enkelt dosis. Digoxin:
Semaglutid eendrede ikke den samlede eksponering eller C__ af digoxin efter én enkelt dosis digoxin. Metformin: Semaglutid sendrede ikke den samlede eksponering eller C__ af metformin efter en dosis pa
500 mg to gange dagligt over 3,5 dage. Warfarin: Semaglutld endrede ikke den samlede eksponering eller C__ af R- og S-warfarin efter én enkelt dosis. Fertilitet graviditet og amning: Det anbefales, at
kvinder i den fertile alder anvender kontraception under behandling med semaglutid. Graviditet: Der er utllstraekkellge data fra anvendelse af semaglutid til gravide kvinder. Semaglutid ma derfor ikke
anvendes under graviditet. Amning: Semaglutid ma ikke anvendes under amning. Fertilitet: Ukendt hos mennesker. Virkning pa evnen til at fore motorkeretgj eller betjene maskiner: Semaglutid pavirker
ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fore motorkeretgj eller betjene maskiner. Bivirkninger: Immunsystemet: Anafylaktisk reaktion. Metabolisme og ernaering: Hypoglykaemi ved brug sammen med
insulin eller sulfonylurinstof, Hypoglykeemi ved brug sammen med andre orale antidiabetika, Nedsat appetit. Nervesystemet: Svimmelhed, Smagsforstyrrelser. @jne: Komplikationer ved diabetisk retinopati.
Hjerte: @get hjertefrekvens. Mave-tarm-kanalen: Kvalme, Diarré, Opkastning, Abdominalsmerter, Abdominal distension, Forstoppelse, Dyspepsi, Gastritis, Gastrogsofageal reflukssygdom, Eruktation,
Flatulens. Lever og galdeveje: Cholelithiasis. Almene symptomer og reaktioner pa administrationsstedet: Treethed, Reaktioner pa injektionsstedet. Undersegelser: Forhgjet lipase/amylase, Veegttab. Beskrivelse
af udvalgte bivirkninger: Hypoglykaemi: Der blev ikke observeret episoder af alvorlig hypoglykaemi, nar semaglutid blev anvendt som monoterapi. Alvorlig hypoglykeemi blev primaert observeret, nar
semaglutid blev anvendt sammen med sulfonylurinstof eller insulin. Gastrointestinale bivirkninger: Ved behandling med semaglutid 0,5 mg og 1 mg forekom kvalme hos hhv. 17,0% og 19,9%, diarré hos
henholdsvis 12,2% og 13,3% og opkastning hos henholdsvis 6,4% og 8,4%. De fleste haendelser var milde til moderate i sveerhedsgrad og af kort varighed. Haendelserne forte til seponering af behandlingen
hos henholdsvis 3,9% og 5% af patienterne. Haendelserne blev rapporteret hyppigst i de forste maneder af behandlingen. Patienter med lav legemsveegt kan fa flere gastrointestinale bivirkninger ved
behandling med semaglutid. Komplikationer ved diabetisk retinopati: | et studie hos patienter med type 2-diabetes, med hgj kardiovaskuleer risiko, langvarig diabetes og darligt reguleret glucose i blodet,
forekom heendelser, der blev bedgmt som komplikationer ved diabetisk retinopati, hos flere patienter, som blev behandlet med semaglutid, sammenlignet med placebo, og blev observeret hos
insulinbehandlede patienter med kendt diabetisk retinopati. | kliniske studier hos patienter med type 2-diabetes, blev der rapporteret om bivirkninger relateret til diabetisk retinopati i stort set samme omfang
som hos forsagspersoner, der blev behandlet med semaglutid, som hos komparatorer. Seponering pa grund af bivirkning: De hyppigste bivirkninger, der forte til seponering, var gastrointestinale. Reaktioner
pa injektionsstedet: Disse reaktioner har som regel veeret milde. Immunogenicitet: Patienter kan udvikle antistoffer under behandling med semaglutid, hvilket er i overensstemmelse med de potentielle
immunogene egenskaber ved laeegemidler, som indeholder proteiner eller peptider. Overdosering: Der er i kliniske studier rapporteret om overdosering med op til 4 mg i én enkelt dosis og op til 4 mg pa en
uge. Den hyppigst rapporterede bivirkning var kvalme. Alle patienterne restituerede uden komplikationer. Opbevaring og holdbarhed: 3 ar. Opbevaringstid efter ibrugtagning: 6 uger. For ibrugtagning:
Opbevares i kaleskab (2°C - 8°C). Ma ikke opbevares taet pa koleelementet. Ma ikke fryses, og ma ikke anvendes, hvis det har veeret frosset. Opbevar pennen med haetten pasat for at beskytte mod lys. Efter
ibrugtagning: Opbevares ved temperaturer under 30°C eller i kaleskab (2°C - 8°C). Ma ikke fryses, og ma ikke anvendes, hvis det har veeret frosset. Pennen opbevares med haetten pasat, nar pennen ikke er i
brug, for at beskytte den mod lys. Fjern altid nalen efter hver injektion, og opbevar pennen uden nalen pasat. Det kan forhindre tilstopning af nalene, kontaminering, infektion, leekage af oplesningen og
upraecis dosering. Udlevering: Receptpligtigt lsegemiddel. Ozempic® har generelt klausuleret tilskud. Indehaver af markedsferingstilladelsen: Novo Nordisk A/S. Pakninger og priser: Ozempic® 0,25 mg 1x1,5
ml, Ozempic® 0,5 mg 1x1,5 ml, Ozempic® 1 mg 1x3 ml. Dagsaktuelle priser findes pa www.medicinpriser.dk. (DK/SM/1118/0402)
Lzes altid indleegssedlen omhyggeligt inden produktet tages i brug. Den fuldstaendige produktinformation kan vederlagsfrit fas ved henvendelse til Novo Nordisk Scandinavia AB, @restads Boulevard 108,
6., 2300 Kbh. S, telefon +45 80 200 240. Beseg ogsa www.novonordisk.dk. (Ver. 10/2018).

Ny vejledning
om type
Z-diabetes

| samarbejde med Dansk Selskab for Aimen Medicin og
Dansk Endokrinologisk Selskab har Diabetesforeningen
udarbejdet en ny version af patientvejledningen for
type 2-diabetes.

Vejledningen pa 80 sider kommer hele vejen rundt og
fortzeller blandt andet, hvad type 2-diabetes er, om fgl-
gesygdomme, psykiske udfordringer og behandling.

Vejledningen kan bruges som et opslagsveerk, giver in-
spiration til livsstilseendringer og ger personen med dia-
betes godt rustet til mgdet med diabetesbehandleren.

Vejledningen er gratis. Hvis du ikke har modtaget den
eller gnsker flere, sa bestil den pa Diabetesforeningens
netbutik pa netbutik.diabetes.dk under fanen Fagfolk.

1. december 2018

" pé din made

Middelhavskost, vegetar
eller low carb?

Der er mange mader at spise med type 2-diabetes pa.
| Diabetesforeningens nye kogebog er der 25 laekre op-
skrifter med de tre forskellige kostformer: middelhavs-
kost, vegetarisk og lav kulhydrat-dizet.

Kob bogen i Diabetesforeningens netbutik pa
netbutik.diabetes.dk

Pris: 60 kr. for medlemmer

70 kr. for ikke-medlemmer

Ozempic® er et registreret varemaerke tilhgrerende Novo Nordisk A/S. DK/SM/0618/0173(1)

@] 1 GANG UGENTLIGT

Novo Nordisk Scandinavia AB oz EM P'c

@restads Boulevard 108 - 2300 Kgbenhavn S
semaglutid injektion
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Vi vil gerne mindes Kirsten og

George, der har hjulpet en masse

bern og unge med diabetes

Af hjertet tak!

Din donation vil ogsa gere en stor forskel. Arven fra diabetessygeplejerske
Kirsten Dyrlov Madsen og hendes mand George hjzlper hver dag bgrn og unge med
diabetes. Arv udger et af de vigtigste bidrag til Diabetesforeningens formalsbestemte
arbejde, som du kan leese mere om pa diabetes.dk/arv

Fa tilskud til advokatsaleeret pa op til 5.000 kr. inkl. moms.
Din advokat kan hjzlpe dig med at sikre, at din arv bliver fordelt
praacis sadan, som du gnsker det.

Har du besluttet dig for at betanke Diabetesforeningens
formalsbestemte arbejde i dit testamente, yder vi gerne et tilskud
til advokatsaleeret pa op til 5.000 kr. for udfeerdigelse af dit
testamente.

Diabetesforeningen er en del af Det Gode Testamente
I nogle tilfeelde kan dine arvinger eksempelvis arve lige sa meget, som
de ellers ville have gjort, selv om du giver en donation til velggrenhed.
Du kan laese mere om mulighederne pa detgodetestamente.dk og
finde en advokat, som bor teet pa dig.

@nsker du at betzenke Diabetesforeningen i dit testamente og

gere en forskel for fremtiden, er du eller din advokat velkommen til
at kontakte forretningschef Sgren Biune, Diabetesforeningen, pa
telefon 63 12 90 73 eller via mail: sh@diabetes.dk

Du kan valge at testamentere til Diabetesforeningen pa tre
forskellige mader:

o Et valgfrit belgb

« En procentdel af din arv

* Hele din arv.

Du kan ogsa betznke bade familie og velggrenhed — uden at din
familie arver mindre ved at gere brug af “30 %-lgsningen”.

Lzes mere pa detgodetestamente.dk

diabetes
foreningen

&

FRA DIABETESFORENINGEN
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Sédan tjekker du dine fodder

8 gode

Sa hurtigt
forbraender du
kalorierne

rad

Download infografikker om diabetes

Hvordan virker en insulinpumpe? Hvordan pavirker alkohol blodsukkeret? Og hvordan ta-
ger man bedst insulin med pen? Det er emnerne for nogle af Diabetesforeningens info-
grafikker, som man gratis kan downloade fra Diabetesforeningens hjemmeside pa adres-
sen diabetes.dk/fagfolk/infografik

Infografikkerne, som illustrerer et emne grafisk, kan for eksempel bruges i diabetesun-
dervisningen og bringes i hver udgave af Diabetesforeningens medlemsblad Diabetes.

Rejs trygt med
diabetes
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Se pligttekst side 45

Til patienter med type 2-diabetes

REALISER
POTENTIALET

for tillaegsbehandling til metformin

Ozempic® (semaglutid)

¢ En ugentlig GLP-1 analog
med bedre glykeemisk kontrol
og sterre vaegttab end
Januvia®, Bydureon®, Lantus®
og Trulicity®2*

¢ En ugentlig GLP-1 behandling
med kardiovaskulaere
behandlingsfordele’?

DOKUMENTEREDE
BEDRE SHYKENISK STORRE V/AGTTAB'2* KARDIOVASKUL/ZRE
BEHANDLINGSFORDELE' 3"
HbA, reduktion pa 19,4 mmol/mol Mere end dobbelt sa stort veegttab med 26% kardiovaskuleer risikoreduktion hos
(-1,8%) med Ozempic® 1 mg Ozempic® sammenlignet med Trulicity® patienter med type 2-diabetes og
vs. 14,9 mmol/mol (-1,4%) med (-6,5 kg med Ozempic® 1 mg vs. -3,0 kg hej kardiovaskuleer risiko'3*
Trulicity® 1,5 mg"2** med Trulicity® 1,5 mg)"2***

*  Ozempic® viste bedre glykaemisk kontrol og vaegtreduktion pé tvaers af SUSTAIN 1-7 studierne, der omfatter behandling med Ozempic® sammenlignet med henholdsvis placebo,
Januvia®, Bydureon®, Lantus® og Trulicity®."?

** HbA, reduktion pa 16,5 mmol/mol (-1,5%) med Ozempic® 0,5 mg vs 12,1 mmol/mol (-1,1%) med Trulicity® 0,75 mg."?

**% \egtreduktion pa -4,6 kg med Ozempic® 0,5 mg vs -2,3 kg med Trulicity® 0,75 mg."?

T | SUSTAIN 6 studiet reducerede Ozempic®, sammenlignet med placebo, tillagt standardoehandling risikoen for MACE (kardiovaskuleer dad, ikke-fatalt myokardieinfarkt eller ikke-fatal
apopleksi) med 26% hos patienter med type 2-diabetes i et non-inferiority studie'.

$  Tilfgjet standardbehandling, som omfattede oral antidiabetika, insulin, antihypertensiva, diuretika og lipidseenkende behandling.?

Referencer:

1. Godkendt produktresumé for Ozempic® (semaglutid) 10/2018.

2. Pratley RE, Aroda VR, Lingvay |, et al. Semaglutide versus dulaglutide once weekly in patients with type 2 diabetes (SUSTAIN 7): a randomised, open-label, phase 3b trial. Lancet Diabetes Endocrinol. 2018;6:275-286.
3. Marso SP, Bain SC, Consoli A, et al. Semaglutide and cardiovascular outcomes in patients with type 2-diabetes. N Engl J Med. 2016;375:1834-1844.
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