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Stoédargument for forskrivning

av Eversense® E3 CGM-systemet

Eversense E3 CGM-systemet uppfyller alla kriterier fér behandling och évervakning av patienter med diabetes med
en rtCGM (méatnoggrannhet, larmfunktion etc.) som definieras i - [https://www.socialstyrelsen.se/kunskapsstod-och-
regler/regler-och-riktlinjer/nationella-riktlinjer/riktlinjer-och-utvarderingar/diabetes/]". Skillnaderna mellan Eversense
och traditionella CGM-system kan paverka patienternas acceptans och efterlevnad

De viktigaste férdelarna med Eversense E3® CGM-systemet ...
....bestar av foljande atta punkter.

—> 1. Smartsandare som varnar genom att vibrera pa kroppen

Eversense smartsandaren som bars pa éverarmen ar den enda i sitt slag, eftersom den avger diskreta
vibrationsvarningar pa huden.

Anvandarna uppskattar dessa vibrationsvarningar. De ar ett bra komplement till .
ljudvarningarna fran appen. De ger trygghet, exempelvis nar: (( \_/ )
o

¢ anvandaren befinner sig i en bullrig miljé dar han/hon kanske inte kan héra ljudvarningar* Diskreta
vibrationsvarningar

e anvandaren sover?

e anvandaren inte kan ha sin telefon i narheten (t.ex. under traning eller arbete)?

* Eversense E3 CGM-systemet kan hjalpa till att sakerstalla att varningar och
aviseringar uppmarksammas snabbt, aven under utmanande férhallanden.
Anvandare kanner sig tryggare i sin diabeteshantering och kanner sig
sakrare nar de sover.?

Eversense E3 CGM-systemet ar ett
stod i egenvarden fér patienter som:

¢ patienter som vill undvika svar
hypoglykemi®

¢ inte kdnner av en hypoglykemi®

¢ ofta har férekommande hypoglykemier®

¢ har instabila glukosvarden®

* Eversense E3 CGM-systemet varnar alltid vid kritiskt Iagt varde. Anvandaren kan stanga av icke-kritiska varningar.
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—> 2. Avtagbar och laddningsbar* smartsandare
g g

Eversense smartsandaren som béars pa éverarmen ar den enda i sitt slag, eftersom den kan tas av och séattas pa
igen utan att sl6sa en sensor.

Smartsandaren kan nér som helst tas bort, detta ger anvandaren stérre frihet och flexibilitet utan att sensorn
férbrukas:
o foérenklar diabeteshanteringen? i vardagen

e nar personen maste ta av sig sandaren en stund eller om den av misstag faller av: den kan enkelt sattas pa igen
utan att en sensor forbrukas.* Smartsandaren kan enkelt fastas igen

e idealisk for sporter dar sandaren ar i vagen*

Smartséndaren kan néar som helst tas bort fran éverarmen, utom under kalibrering. Ingen data samlas in om smartsandaren inte kommunicerar
med sensorn. Nar smartsandaren placeras tillbaka pa sensorplatsen tar det cirka 10 minuter innan sensorkommunikationen startar om och
glukosavlasningar visas i appen.

Eversense E3 CGM-systemet kan vara ar idealiskt for:

e patienter med 6kad risk att oavsiktligt dra av transkutana sensorer*

e patienter som kraver diskretion under vissa stunder, exempelvis under ett viktigt
mote eller en anstallningsintervju*

e personer med behov av flexibilitet som 6énskar att kunna ta av sin CGM utan att
slésa en sensor*

—> 3. Langtidssensor som kan anviandas i upp till 6 manader

For patienter med typ 1-diabetes och som anvander rtCGM var frekvensen av sensoranvandning en viktig faktor for
A1C-sankning for alla dldersgrupper.®

Patienter med diabetes far kliniska fordelar fran kontinuerlig glukosévervakning nar de anvander sin sensor mer an 70 %
av tiden’

* Anvandningen av Eversense CGM-systemet kan hjalpa till att

6ka patientens anvandande® och darmed tillhandahalla ett cversense £3 CGME
betydande stod for lyckad behandling.® systemet kan vara
ratt val for:

» Eftersom sensorn ar skyddad under huden i upp till 180 dagar * patienter som inte
bidrar detta till att forhindra oavsiktlig lossning med efterféljande vill byta sensor varje
férlust av sensorn. Dessutom finns det inget behov av eller varannan vecka
sensorbyten varje eller varannan vecka med uppvarmningstid personer med
och risk fér skada pa den insatta sensorn.® Farre utbyten sérskilda fysiska behov
och avbrott kan hjalpa till att minska bérdan férknippad med e SyT=C LT
anvandning av transkutana sensorer och att 6ka patientens personer som

upplever att tata
sensorbyten ar en
boérda*

anvandande.®
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—> 4. Farre vidhaftningsrelaterade hudreaktioner

Dermatologiska reaktioner anges ofta som ett hinder och en orsak till att sluta anvénda

sitt system." Tillfragade patienter

som slutat att

Darfér &r det viktigt att undvika vidhaftningsrelaterade hudreaktioner for att: anvanda traditionella
CGM-system uppgav
att hudirritation

e sakerstalla bekvdam anvandning av CGM-enheten

. . ) 6
¢ Oka patientens anvédndande som orsakats av

det dubbelhaftande
plastret var

den framsta

¢ Det &r silikonbaserat och icke-reaktivt anledningen.”?

Férdelarna med Eversense dubbelhaftande plaster:

e Det kan bytas ut dagligen, sa att huden darunder kan rengéras och luftas

* Det &r fritt fran isobornylakrylat (IBOA) som kan ge kontaktallergier, och som
forekommer i manga andra diabetesprodukter

Mer an 80 % av deltagarna i den kliniska studien, som bar

> 8 0 % Eversense CGM-systemet, rapporterade att de &r mer
motiverade att halla jaAmna steg med sin diabeteshantering?

Det dubbelhaftande plastret for Eversense-systemet har ett skonsamt, medicinskt
silikonlim som inte gav upphov till hudirritation eller reaktion.”

» Eversense skonsamma dubbelhaftande plaster minskar risken for kontaktallegier,
vilket kan 6ka patientens anvandning och minska risken fér komplikationer som
kraver uppféljnings®.
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—> 5, Signifikant minskning av HbAlc-varde® och tid under intervall eller tid
under eller 6ver malomradet™

Flera studier har visat att CGM-system med langtids-sensorer som sétts in under huden pavisat pavisade hog
anvandning, vilket har associerats med forbattrade kliniska resultat.>*

Tid i malomradet (TIR) har blivit ett extra standardmatvarde for glykemisk kontroll'

e Stark association mellan HbAlc-nivaer och risken for kroniska diabetesrelaterade karlkomplikationer®®

e "Tid inom méalomradet” (inom, éver och under malet) ger en mer handlingsbar information an bara HbAlc®
e Varje 10 % foéréndring i TIR-tiden motsvarar 0,5- 0,8 % férbéattring av HoAlc™

Resultat av kliniska studier pa Eversense:

e lenstudie upplevde patienter utan CGM-erfarenhet med relativt lag TIR vid baslinjen
meningsfulla forbattringar pa 7-13 procentenheter®

* lenstudie var generell HbAlc efter 180 dagars anvandning av Eversense 6,9 %, vilket
uppfyller malet pa <7 % i riktlinjerna®

» Dessutom har en studie visat en signifikant minskning efter 3 till 4 manaders
anvandning av Eversense i TBR** hos patienter med T1D, som hade spenderat mer an
1,5 timmar dagligen under 3,9 mmol/l, och denna minskning var inte associerad med
en signifikant 6kning i TAR’™ eller TAR>®®*® men var associerad med signifikant 6kning i
TIR.M

En studie har visat att Eversense-systemet hjalpte till att uppratthalla god glykemisk kontroll under sensorns hela
livslangd pa 180 dagar for personer med HbAlc-baslinje pa <7,5 % (58 mmol/mol).°

For personer med en baslinje for HbAlc pa > 7,5 % (58 mmol/mol) hjalpte Eversense-systemet till att minska HbAlc-
vardet med upp till 0,66 %™ inom 180 dagar.

* Eversense CGM-systemet kan hjalpa till att avsevart minska HbAlc-varden vs.
suboptimal baslinje®

* Anvandningen av den implanterbara Eversense-sensorn
leder till en signifikant minskning av tiden vid kliniskt viktig
hypoglykemi (<3 mmol/l). Denna fordel sags hos patienter med
typ 1-diabetes som dagligen spenderade mer an 90 min under
den nedre gransen fé6r malomradet (3,9 mmol/l), och férdelen

e Eversense
CGM-systemet
ar ett optimalt

.. .. . . o satt att forbattra
bekraftades och forstarktes efter 5 till 6 manader™ TelssEeheniE i
¢ De gynnsamma resultaten fran kliniska studier stédjer personer med typ 1

anvandningen av ett implanterbart langtids-CGM-system for diabetes®
att optimera hanteringen av typ 1-diabetes®
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—> 6. Prestanda for 1dg och hég varning

Exponering for dterkommande hypoglykemi leder till utveckling av nedsatt medvetenhet om hypoglykemi (IAH),
definierad som "en minskad férmaga att uppfatta uppkomsten av akut hypoglykemi”.”
Hypoglykemi ar en den allvarligaste behandlingskomplikationen vid diabetes. Detta leder bland annat till att:

e Patienter med T2D respektive T1D minskar avsiktligt sin insulindos fér att minska risken fér hypoglykemi, hoppar éver
injektioner, undviker fysisk aktivitet och 6kar kaloriintaget™®™

e 76% av lakarna skulle ge en mer intensiv behandling om det inte vore fér oron fér hypoglykemier®®

Arligen har personer med typ 1-diabetes i genomsnitt:
e ~2 episoder av hypoglykemi i veckan™?
¢ 0,2-3,2 episoder av allvarlig hypoglykemi, definierad som hypoglykemi som kraver hjalp av varden, arligen?

« Aterkommande hypoglykemi forsamrar medvetenheten om hypoglykemi och nedsatt férmaga att uppfatta
hypoglykemier ses hos cirka en fjardedel av patienter med typ 1-diabetes?

Hypoglykemisk risk kan 6versattas till radsla for hypoglykemi med psykologisk paverkan, Till exempel:
e Foérsédmrat vardagsliv
¢ Depressiva symptom och angest

* Negativ paverkan pa relationer

« Eversense E3 har visat sig upptacka laga glukosepisoder (3,9 mmol/l) korrekt 94 % av
tiden och héga glukosepisoder (10 mmol/l) korrekt 99 % av tiden?22

* Anvandning av CGM associeras med en minskning av HbAlc?4, och minskad
exponering for och risk for hypoglykemi?® hos personer som anvander insulinpump
och behandling med flerdosinsulin?®

* Eversense E3 CGM-system har anpassningsbara forutsdgande varningar som
later patienten ta emot en varning 10, 20 eller 30 minuter innan det angivna
hypoglykemiska malvardet uppnas®

« Tack vare vibrationsvarningar pa kroppen kan patienter aven fa varningar under
besvarliga forhallanden*

Eversense E3 CGM-systemet kan ar optimalt fér patienter med:

e patienter som vill undvika svar hypoglykem:i®
¢ hypoglykemisk omedvetenhet®
e frekvent hypoglykemi®

¢ hog glukosvariabilitet®
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° ° X3 [ . I*23
—>> 7.Inga fingerstick kravs fér behandlingsbeslut! Potalt MARD v e

Ett MARD-varde pa 10% eller under ar det gallande kvalitetskriteriet for CGM.?

Eversense E3 har visat sig nd en konsekvent noggrannhet upp till 6 manader.?223

Det enda langsiktiga CGM-systemet ar nu ett annu battre alternativ fér dina patienter.

* det ar fortfarande nédvandigt att méata blodsockret med fingerstick for kalibrering och nar symptomen inte o
Overensstammer med avlasningarna, eller nar patienten tar tetracyklin. ,

—> 8. Liten paverkan av interferens fran vanliga interfererande
amnen?®

Tillforlitligheten hos ett CGM-system beror starkt pa dess kontinuerliga stabila prestanda och matnoggrannhet —
oavsett eventuella interfererande &mnen och lakemedel.

Till exempel spelar paracetamol och askorbinsyra en viktig roll hér:

e matningar av konventionella CGM-system baseras pé en enzymatisk metod och dessa &mnen kan stéra den
enzymatiska reaktionen?®

» Eversense-sensorn, anvander daremot en abiotisk (icke-enzymbaserad) fluorescerande glukosdetekterande
polymer for att mata glukos, och dess méatnoggrannhet paverkas inte av dessa &mnen?®

Eversense E3-systemet uppvisar ett totalt MARD-varde pa 8,5 %, i hyperglykemisk intervall (>10 mmol/l) 7,2 %%22
och i hypoglykemisk intervall (<4,4 mmol/l) MAD-varde pa 7,7 %°>?%. Detta varde paverkas inte av paracetamol
eller askorbinsyra.?® Resultaten visar ocksa att prestandan och méatnoggrannheten hos Eversense E3 CGM System
ar mycket stabil i varje glukoskoncentration och 6éver hela sensorns livslangd pa upp till 6 manader.?>2

¢ Matnoggrannheten hos Eversense CGM-system paverkas
inte av paracetamol eller askorbinsyra och ar darfér sarskilt Eversense E3
lamplig for patienter som tar dessa substanser?® CGM-systemet kan

vara ratt val for:

* Undvika matavbrott:
Efter en dags uppvarmningstid Skickar Eversense E3-
sensorn konsekvent noggrannhet i upp till 6 manader.?22
Detta innebar att endast cirka 2-3 dagar arligen gar at till

e att undvika felaktiga
avlasningar orsakade
av vanliga lakemedel

sdsom paracetamol
. . o ,
uppvarmningstider eller askorbinsyra?®
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