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Valkommen!

Vi lever i en extraordinar tid nar det géller diabetesbehandling. En tid da tekniska
innovationer far oss att dromma om en inte alltfor avlagsen framtid dar diabetes
typ 1 inte dr ndgot hinder fér att genomga en saker graviditet och féda ett friskt
barn. Du som arbetar inom varden har en ledande roll i att skriva om berattelsen
for manga blivande féraldrar.

Det finns goda skaél att vara optimistisk:
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Tekniska Solida resultat Rekommenderas
framsteg inom fran kliniska av halso- och
automatiserad provningar och sjukvarden
insulindosering verklig anvandning
mylife Loop &r ett hybrid- Den nyligen publicerade Allt fler nationella riktlinjer
system med closed-loop studien AIDAPT stdder rekommenderar HCL som
(HCL) som har utformats sékerhet och effektivitet vardstandard for kvinnor
med hansyn till de krédvande for mylife CamAPS FX- med diabetes typ 1 som
malen under en graviditet. algoritmen.’ planerar att skaffa barn.?
CamAPS FX-algoritmen ar
det forsta HCL-systemet
som har godkants for
anvandning under graviditet.
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| den har guiden hittar du detaljerad information om hantering av diabetes typ 1 med mylife Loop
hybridsystem med closed-loop under varje skede av graviditeten. Malet ar att forkorta
planeringsfasen, uppna sakrare graviditeter och forlossningar och ta god hand om friska modrar
under manga ar framover!
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n 1. Lat oss prata om graviditet och diabetes typ 1

Riskerna med en oplanerad graviditet 6verstiger riskerna med samtliga
preventivmedel som finns tillgangliga i dagslaget. Darfor bor langtidsverkande,
reversibla preventivmedel diskuteras och ordineras om patienten énskar
detta.® Vid radgivning till kvinnor i fertil alder som lever med diabetes typ 1 b6r
man alltid lyfta fram vikten av familjeplanering for battre utfall for modern och
fostret.

Kvinnor med diabetes typ 1 som planerar att bli gravida bor strava efter att hélla sitt HoA1c under 6,5 %
(48 mmol/mol) eftersom varje reduktion av HbA1c sannolikt minskar risken fér medfédda
missbildningar.* P4 grund av de hoga riskerna for modern och fostret bor kvinnor med HbA1c Gver 10 %
(86 mmol/mol) starkt avradas fran graviditet tills battre HoA1c-resultat har uppnatts.®

Diabeteshjalpmedel som CGM och automatisk
insulindosering (AID) goér diabetes enklare att
hantera.

Att erbjuda omfattande stéd med diabetesbehandlingen har visat sig effektivt nar det galler att
uppna battre glukoshantering.! Idag finns tekniska diabeteshjalpmedel som CGM och closed-loop som
gor det enklare att leva med diabetes samtidigt som den glykemiska kontrollen forbattras. Livsstilsatgarder
som vikt- och stresshantering, motion och kost bidrar ocksa till en béttre allmanhalsa och till att uppna
stabilare glukosvarden.®

Specialister inom savél endokrinologi och diabetologi som obstetrik och gynekologi spelar en
avgorande roll i att bidra till sdkerhet och véalbefinnande fér blivande médrar och deras barn.
Aven om specialister inom endokrinologi och diabetologi vanligen fokuserar pé diabetesbehandling medan
obstetriker och gynekologer har hand om mdadravarden kravs det ett samarbete mellan bada yrkesgrupperna
for att ge basta mojliga vard at blivande modrar och deras barn. Ofta ingér bade diabetessjukskoterska,
dietist och barnmorska i vardteamet. Alla i vardteamet bor hallas informerade om véardplanen for graviditeten
och forlossningen — &ven diabetesbehandlingen.
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Figur 1: Att ta ett helhetsgrepp pa hanteringen av graviditeter hos kvinnor med diabetes typ 1, inklusive médravard, livsstil,
lakemedel, psykosociala faktorer och tekniska hjdlpmedel, bidrar till att minska risken for perinatala komplikationer.”

Den tekniska utvecklingen inom diabeteshjalpmedel bryter ny mark. Framstegen omfattar aven
hantering av diabetes typ 1 under graviditet. ldag kan kvinnor skéta sin diabetes med

hjélp av ett AID-system, inte bara under planeringsstadiet utan dven under och efter
graviditeten. De senaste resultaten fran den randomiserade och kontrollerade studien AIDAPT
stoder sakerhet och effekt for closed-loop-behandling under graviditet.” De utmarkta resultaten
frén studien ger svar pé en viktig fraga: Hur ser en diabetes typ 1-graviditet ut nar kvinnan
uppnér de glykemiska malen for en graviditet genom att anvanda hybridtekniken mylife CamAPS FX
med closed-loop? Framtiden ar ljus!

Kvinnorna i den randomiserade och
kontrollerade studien AiDAPT uppgav att
closed-loop-tekniken gjorde det mindre
fysiskt och psykiskt krdvande for dem att
skota sin diabetes, vilket gjorde att de

kande sig mer normala och kunde sova battre.®




1.1 Hantera diabetes inom ramen fér en graviditet

Varje vérdbesdk som en kvinna i fertil &lder gor &r ett tillfalle till graviditetsr&dgivning. Amnen som bér tas
upp ar riskerna med en oplanerad graviditet och suboptimal glykemisk kontroll, liksom fordelarna i form
av battre utfall for modern och fostret nar graviditeten planeras och diabetesen behandlas pa lampligt s&tt.®

1 2020 ars upplaga av riktlinjerna fran UK National Institute for Health and Clinical Excellence
(NICE)® rekommenderas att kvinnor med diabetes som planerar att bli gravida ska informeras
om fdljande:
att de risker som férknippas med diabetes under graviditet 6kar ju langre kvinnan har haft diabetes
att preventivmedel bdr anvandas tills dess att blodglukosvardet &r valkontrollerat (utvarderas efter
HbA1c-varde)
att blodglukosmalvarden, glukosmonitorering, lakemedel mot diabetes (inklusive insulinbehandling)
samt lakemedel mot komplikationer av diabetes maste ses Over fore och under graviditet och
att det kravs extra tid och anstrangning for att hantera diabetes under graviditeten samt att tatare
kontakter med varden ar nodvandiga.

Eftersom hilso- och sjukvarden i respektive land utformar sina egna riktlinjer fér graviditet hos
kvinnor med diabetes typ 1 rekommenderar vi att du féljer de riktlinjer som gaéller i ditt land.




1.2 Hantera en graviditet inom ramen f6r diabetes typ 1

Det ar viktigt att ha ett nara samarbete mellan gynekolog och diabetesspecialist. Extra ultraljudsundersdkningar
ar ofta ett bra sétt att utveckla en gemensam behandlingsstrategi for att hjélpa patienten genom
graviditeten s& sékert och stressfritt som mojligt.®

Som alltid vid radgivning infér graviditet bor kvinnan (och om méjligt hennes partner) informeras om
mojligheten att genomga utdkad screening av genetisk barare — om detta ar tillgéngligt i ditt land.® Du kan
l&sa mer om graviditetsplanering i avsnitt 3.3 i den har guiden.

e N
Kvinnor som inte lyckas uppna de glykemiska malen for graviditet

Ioper 6kad risk for flera av de komplikationer som forknippas med
graviditet vid diabetes:'°

Medfédda missbildningar

Medfédda missbildningar forekommer i 6 till 12 procent av de fall dar kvinnan hade diabetes fére
graviditeten. Missbildningar av hjarta, hjarna, ryggrad och skelett kan férekomma under de tidiga
veckorna av graviditeten d& dessa organ utvecklas.

Preeklampsi

Hogt blodtryck under graviditeten dkar risken for preeklampsi, ett allvarligt tillstdnd som kan leda
till krampanfall och njur- eller leverproblem hos modern. Preeklampsi 6kar ocksa risken for att fa ett
dodfott barn.

Polyhydramnios
Vid detta tillstdnd finns en 6kad méangd fostervatten i amnionhalan dér fostret vilar. Detta kan leda till
att forlossningen satter igang for tidigt.

Stort foster
Fostret far for mycket glukos fran modern och kan vaxa sig for stort. Ett stort foster kan gora forloss-
ningen svéarare och Okar risken for att kejsarsnitt maste utforas.

S J

Vidare &r det ocksa viktigt for kvinnor med diabetes typ 1 att undvika dverdriven viktokning under
graviditeten eftersom detta ar férknippat med hypertoni under graviditeten och hogre fédelsevikt hos
barnet oberoende av glykemisk kontroll och BMI fére graviditeten.™

Vad géller valet av férlossningsalternativ kan férekomsten av komplikationer av det slag som namnts ovan ge
en fingervisning om det basta tillvagagangssattet. | Ovrigt ar det viktigt att inkludera kvinnan i diskussionen

och gbra upp planen tillsammans. En del av planeringen &r att besluta hur kvinnans diabetes ska hanteras
under forlossningen. Det huvudsakliga méalet &r att hela tiden bevara moderns och barnets hélsa och sakerhet.
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1.3 Varfoér anvanda ett hybridsystem med closed-loop

Malet med ett hybridsystem med closed-loop ér att hjélpa anvandaren att pa ett tryggt satt komma sa néra
glukosmalvardet som majligt fére graviditeten och darefter, under sjalva graviditeten, hantera diabetes pa ett
satt som minimerar storningar i glukosnivan och i den gravida kvinnans livsstil och vélbefinnande.

Enligt Tara Lee, huvudférfattare till
AiDAPT-studien, hor foljande till de mest
valdokumenterade utmaningarna med
diabetesbehandling under en graviditet:'2

Okad variation fran dag till dag: Aven om kvinnan
utfér exakt samma aktiviteter, ater samma saker

och injicerar samma méangd insulin varje dag, sa
kan hennes glykemi anda variera. Det ar naturligtvis
frustrerande.

Foérandrad insulinresistens och insulinkanslighet
som framst ar kopplad till graviditetens olika stadier.
Detta kan dock ocksa férandras fran dag Hill

dag beroende pé stress, sdmn, allmanhalsa och sé

vidare.

Radsla fér hyperglykemi och hur det kan
paverka barnet: Eftersom hyperglykemi &r kopplat
till negativa utfall for fostret, preeklampsi och LGA-
barn (barn med hog fodelsevikt) ar ménga gravida
kvinnor radda for att hamna 6ver 7,8 mmol/L — vilket
ar ett mycket ambitidst mal som ar svart att uppna.

Psykiskt pafrestande att skota sin behandling:
De ovanstaende utmaningarna kan sammantagna
leda till att kvinnan k&nner stark press att skdta sin
behandling av diabetes typ 1 &nnu battre, vilket kan
paverka det psykiska valbefinnandet.

Forsta trimestern

Figur 2: Under graviditetens gang okar insulinresistensen

och mangden insulin méaste 6kas for att nd samma resultat.

De numeriska vardena ar enbart avsedda som illustration.

Kommunikation mellan samtliga medlemmar i
vardteamet ar avgorande for att stddja gravida
kvinnor med diabetes typ 1.
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Icke-automatisk insulindosering:
MDI och insulinpumpar

For den som lever med diabetes typ 1 handlar
mycket i vardagen om att undvika eller minimera
uttalade avvikelser i glukosvéardet. For den som
behandlar diabetes med multipla dagliga injektioner
(MD) beror fluktuationer i glukosvardet ofta pa

for ménga eller for hoga korrigeringsbolusar for

att behandla hyperglykemi, eller p& att man tar till
kolhydrater for att snabbt atgéarda hypoglykemi.
Kliniska data visar att varje procentandels dkning av
tiden i malomradet (time in range, TIR) kan bidra

till att minska risken for langsiktiga komplikationer.'®

AlID-systemen anpassar sig dynamiskt till
anvandarens insulinbehov

Malomrade

Glukosniva

4
v, Hypoglykemi
- avvirjd

Mer insulin givet

Dosering pausad

_____ e

Insulindosering

Utmaningarna med att behandla diabetes
typ 1 med multipla dagliga injektioner (MDI)

&%&\&%\ Korrigerings-
bolus

Malomrade

Akuta
Hypoglykemi | [ClliVe[= 150

Glukosniva

Fast basaldos

Insulindosering

Automatisk insulindosering (AID)

AlID-systemen anpassar insulindoseringen utifran
anvandarens individuella behov med hjalp av
indata fran en CGM och berakningar som utfors
av en algoritm. Genom att 6ka och minska
insulindoseringen efter behov strvar systemet
efter att minska variationen i glukosvéardet och
Oka tiden i malomradet. Insulindoseringen justeras
automatiskt via en insulinpump, vilket gor att det
kravs mindre insatser fran patientens sida.




Loop

De kvinnor i AiDAPT-studien som tillbringade mer tid
i malomradet var ocksa mindre oroliga for riskerna
for barnet och for att uppfattas negativt av hédlso- och
sjukvardspersonalen.®

FreeStyle Libre 3

mylife YpsoPump

%)

Dexcom G6

POWERED BY

CamAPS | FX
mylife CamAPS FX

Las mer om mylife Loop i avsnitt 3.1 i den har guiden.
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2. Basta varden for sakra och sunda graviditeter
med diabetes typ 1

Enligt professor Helen Murphy, forskare och ledande auktoritet inom behandling
av diabetes typ 1 under graviditet, h6r féljande till de stérsta utmaningarna
med att anvdnda AID-system hos gravida kvinnor med diabetes typ 1'%
Hantera maltider med hogt kolhydratinnehall.
Utveckla ett AID-system som kan dosera insulin tillrackligt snabbt for att undvika hdga
glukosvarden efter maltider.
Veta nér det ar dags att dka insulindoseringen (till exempel vid sjukdom eller 6kad
insulinresistens under graviditetens tredje trimester) respektive minska eller stoppa
insulindoseringen (till exempel efter episoder med lagt blodglukos, vid varmebdlja eller
fysisk aktivitet).

Den stora fordelen, som lyftes fram av alla kvinnor som deltog i AiDAPT-studien,
var systemets formaga att automatiskt justera doseringen av basinsulin:
kvinnorna uppgav att detta hade bidragit till att minska pafrestningarna bade
fysiskt och psykiskt, samtidigt som de tilloringade mer tid inom malomradet
for glukosvardet.®



2.1 Sakerhetsovervaganden under graviditet vid diabetes typ 1

Diabetesbehandlingsmalen ar betydligt striktare for gravida kvinnor eftersom det ar mycket viktigt att
skydda fostret fran att exponeras for hoga glukosnivaer.

HbA1c-mal
< 6,5 % (48 mmol/mol) fére befruktning*
< 6,0 % (42 mmol/mol) under graviditeten*

Glykemiska mal
3,5-7,8 mmol/L®
>70 % av tiden inom malomradet fér graviditet'®

Figur 3: Allméan konsensus kring behandlingsmaélen for diabetes typ 1 fére och under graviditet.
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Insulinbehovet och glukoshanteringen varierar 179

under graviditetens férlopp med tre huvudsakliga

riktningsforandringar'”:

1. Fram till vecka 16 &r insulinbehovet mer instabilt.
Pa grund av plotsliga féréandringar i insulinkéans- 05l Las
ligheten ar férekomsten av uttalad hypoglykemi 05 1
hOgI’e 3oL L B L B 0 N L e e

2. | vecka 16 inleds en uppéatgaende trend i Tid (veckor)
det totala insulinbehovet, som nér sin topp ® Kapillért blodglukos @ Totalt insulinbehov ® Insulinbehov
i vecka 37.

3. Det kapillara blodglukosvardet férbattras nar
insulinresistensen dkar. Den béasta glykemiska
kontrollen uppnas fran vecka 30 och framat.

1,14

10+
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@
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0,7 T

Totalt insulinbehov (E/dag)
Insulinbehov (E kg' dag’)
Kapillart blodglukos (mmol/L)

Ovantade variationer i insulinbehovet innebér att modern I6per risk for bade hypo- och hyperglykemi.
Vissa obstetriska och neonatala komplikationer ar kopplade till episoder av hyperglykemi i ett visst
graviditetsstadium: exempelvis innebéar ihéllande hyperglykemi under den forsta och/eller tredje trimestern
Okad risk for LGA-barn.™®
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Hypoglykemi

Riskfaktorer for uttalad hypoglykemi under graviditet &r bland annat férekomst av uttalad hypoglykemi under
aret narmast fore graviditeten, bristande medvetenhet om hypoglykemi, langvarig diabetessjukdom, lagt
HbA1c i bdrjan av graviditeten, fluktuerande plasmaglukosvéarden och éverdriven anvandning av komplette-

rande insulininjektioner mellan maltiderna.'®

Det ar en utmaning att halla glukosvéardet inom ett
snéavt intervall for att skydda fostret fran ihallande
hyperglykemi utan att samtidigt 6ka risken for
hypoglykemi hos modern. En litteraturgenomgang
som omfattade data fran 108 gravida kvinnor med
diabetes typ 1 visade foljande:

@ att uttalad hypoglykemi forekom 3 till 5 ganger
oftare i bérjan av graviditeten an under perioden
fére graviditeten

o att férekomsten av uttalad hypoglykemi var lagre
under tredje trimestern &n under aret narmast
fére graviditeten

o att 80 % av fallen av uttalad hypoglykemi intréffade
under de férsta 20 veckorna.

Kvinnor med diabetes typ 1 som haft minst
en episod med hypoglykemi under graviditet
som diagnostiserats pa sjukhus, 2014-2019

Procentandel
Ee (o2} o]
! )

N
1

2014-2017 2018 2019

Antal hdndelser med uttalad hypoglykemi
per vecka under graviditeten hos 108 kvinnor
med diabetes typ 1.
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Antal handelser
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Data fran de tre senaste Gversynsrapporterna fran
brittiska National Pregnancy in Diabetes (NPID) visar
att uttalad hypoglykemi hos gravida kvinnor med
diabetes typ 1 fortsétter att ge anledning till oro. |
den senaste rapporten fran 2020 hade 13,5% av
4160 deltagare med diabetes typ 1 haft minst en
episod med hypoglykemi under graviditet som diag-
nostiserats pa sjukhus.'




Hyperglykemi

Resultaten av den 6versyn som utférdes 2020 av brittiska National Pregnancy in Diabetes (NPID) pa
4160 gravida kvinnor med diabetes typ 1 ger kunskap om hur hyperglykemi paverkar moédrarnas och
barnens halsa."

For att minska férekomsten av medfédda missbildningar och dédlighet hos foster och nyfédda kravs god
glykemisk kontroll redan vid befruktningen. Nar HoA1c kontrolleras efter att en graviditet har konstaterats ar
hogt HbAlc kopplat till hogre forekomst av medfédda missbildningar.™

For att minska férekomsten av medfédda missbildningar och
doédlighet hos foster och nyfédda kravs god glykemisk kontroll
redan vid befruktningen.

16
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Procentandel

II II II II I| ‘| o Medfédd anomali
@ Allvarligt negativt utfall$

<6,1 6,1-6,5 6,6-7,5 7,6-85  8,6-9,5 >9,5
43) (43-48)  (49-58)  (59-69)  (70-80) (80)

HbAc1* under tidig graviditet (% (mmol/mol))

o N B~ O 0 O

* Tidig graviditet definieras som det forsta besoket pa modravardscentralen.
§ Allvarliga negativa utfall &r bland annat medfédd missbildning, dodfétt foster och neonatal dédlighet.
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God glykemisk kontroll under graviditetens tredje trimester &r nddvandigt for att minska riskerna for
obstetriska och neonatala komplikationer: vid ett hogre HbA1c-varde under tredje trimestern blir

vissa komplikationer vanligare, daribland LGA, inlaggning pa neonatal intensivvardsavdelning, for tidig
fodsel och perinatal dodlighet.

God glykemisk kontroll under graviditetens tredje trimester ar nédvandigt
for att minska riskerna for obstetriska och neonatala komplikationer.
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1 till neonatal-IVA
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0 ® Perinatal dod

6,1-6,5 6,6-75 7,6-85 8,6-9,5
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HbAc1* under sen graviditet (% (mmol/mol))

En graviditet ar ett ketogent tillstand, och kvinnor med diabetes typ 1 I10per risk for diabetesketoacidos
(DKA) vid ett lagre glukosvarde an nar graviditet inte foreligger. llamé&ende och krékningar bidrar ocksa
till denna 6kade risk.* For att minska risken finns i de flesta lander mdojligheten att erbjuda gravida kvinnor
med diabetes typ 1 ketonteststickor och en matare och rdda dem att testa sitt ketonvarde och sotka vard
omedelbart om de drabbas av hyperglykemi eller kdnner sig daliga.®

For att framja utvecklingen av fostrets lungor kan kortikosteroider ges, sarskilt till kvinnor som |&per risk
att foda for tidigt inom de narmaste 7 dagarna. Behandlingssvaret pa steroider dr oférutsagbart

och insulinbehovet kan potentiellt 6ka med mellan 20 och 100 %. Effekten pa glukosnivan kvarstar
vanligen i cirka 24 timmar efter den sista steroiddosen. Kvinnor som star pa behandling med insulinpump
kan i de flesta fall anvanda denna for att hantera de forhdjda glukosnivéerna pa ett effektivt satt. Obstetrik-
teamet bor informera diabetesteamet innan steroider sétts in (eller s& snart som majligt darefter).?’

* Sen graviditet definieras som slutet av tredje trimestern (gestationsalder cirka 34 veckor).
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2.2 Rekommendationer for en sund graviditet

Varden av blivande mddrar omfattar att ge rekommendationer om hur graviditeten kan bli bade saker och
sund. Rekommendationer kring levnadsvanor ska alltid anpassas efter den enskilda kvinnans egenskaper
och preferenser.

Deltagare i AiDAPT-studien®

' Fysisk aktivitet

En systematisk genomgéng?? pavisade forbéttringar
i glukoshanteringen och minskat insulinbehov

vid atgarder i form av fysisk aktivitet hos gravida
kvinnor med diabetes. Det fanns en heterogenitet i
typen av effektiv tréaning (kondition, styrketraning
eller bade och) samt varaktigheten for traningspassen
(20-50 min/dag 2—7 dagar i veckan med mattlig
intensitet)?s.

Att vara fysiskt aktiv i 10-15 minuter efter en maltid
kan séanka glukosvardet efter maltiden med hela

2 mmol/L och kan darmed bidra till att uppna malet
for glukosvardet efter maltid. Det kan ocksa gora
det lattare att halla vikten, forbattra sémnen och
humoret samt forbereda kroppen for forlossningen®.
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En hdlsosam och balanserad kost - att barnet blir friskare ju nyttigare modern ater
ar ingen storre overraskning. Under en graviditet med diabetes typ 1 ar det bade
en vetenskap och en konst att 4 till “ratt” mat vid “ratt” tidpunkt tillsammans med
“ratt” mangd insulin.

Nedan féljer ndgra allmanna kostrekommendationer fran brittiska Diabetes
Technology Network som syftar till att uppna en sund graviditet:

At ritt typ av kolhydrater
J Att vélja ratt typ av kolhydrater kan gora stor skillnad nér det géller att halla glukosvardet

timmen narmast efter en maltid under malvardet 7,8 mmol/L. Sammansatta kolhydrater
med hogt fiberinnehéll och lagt glykemiskt index (under 55) ger en langsammare och
flackare 6kning av glukosnivan.

At ratt mangd kolhydrater
m Det ar viktigt att &ta tillrackligt mycket kolhydrater for att fa tillrdckligt med energi och néring

som bidrar till en sund graviditet. Att &ta fér mycket kolhydrater gér det daremot omdgjligt
att uppna malen for glukosvardet efter maltid. Kroppen tolererar sma méangder kolhydrater
battre, och darfor kan det vara till stor hjalp att &ta sméa portioner vid maltiderna och lagga
till mellanmal som innehaller kolhydrater.

[ 4 [ 4
Y. .‘c 0‘.
o R ¢’e o 'e
< 15-20 g ¢ 10-15¢g @ 40-60g ¥ 10-15¢ @ 40-60g R
] ] ] v
Frukost Lunch Middag

Forstark maltiderna med mer protein och gronsaker

OE Att ata mer av proteinrika livsmedel som kétt, fisk, kyckling, ost, &gg, tofu, Quorn,
baljvaxter och gronsaker ger en battre mattnadskansla. Dessa livsmedel planar ocksa ut
glukosokningen efter maltiden och bidrar darmed till att uppna malen for glukosvardet
efter maltid samtidigt som man undviker dippar i glukosvardet senare.

Undvik att ata kolhydrater sent pa kvéllen

Kvéllsmalet bor intas senast 19.30 (eller minst 3 timmar fére séanggaende). Eventuella
mellanmal under kvallen bor vara kolhydratfria for att bidra till att halla glukosvardet stabilt
under natten.
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Psykisk hélsa

En kvalitativ studie®® rapporterade en vasentlig fédrsamring av psykisk halsa och generell
livskvalitet hos kvinnor med diabetes typ 1 som var gravida eller planerade for en
graviditet. De flesta av kvinnorna rapporterade brist pa stéd och empatiskt engagemang
fran hélso- och sjukvardspersonalen, vilket paverkade deras kliniska handlaggning.
Hinder for en optimal handlaggning var bland annat skuldkanslor och oro fér hdga
glukoskoncentrationer, stéandig press att uppfylla glukosmalen samt svarigheter i kontakten
med halso- och sjukvardspersonalen.

Det kan vara en utmaning att halla jamna steg med det féréandrade insulinbehovet
allteftersom graviditeten fortskrider. Kvinnor som har regelbunden kontakt med
diabetessjukskoterska rapporterar battre glukosvarden och stdrre kéansla av kontroll'.

Kvinnorna uppgav att intensiv aterkoppling, tillsyn och emotionellt stod fran
halso- och sjukvardspersonal under de férsta dagarna var avgoérande fér att
vanja sig vid systemet och kdnna sig trygg med att anvdnda det.®
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3. Ge vard till kvinnor som hanterar diabetes typ 1 med
mylife Loop fore, under och efter graviditet

Studien AIDAPT ar den storsta randomiserade kontrollerade studien nagonsin som utvérderar effekten av
automatiserad insulindosering under graviditet med diabetes typ 1. Den visar att HCL-behandling vasentligt
forbéattrar glykemisk kontroll hos modern.

3.1 mylife Loop: ett hybridsystem med closed-loop som &r utformat och godkéant fér
anvandning under graviditet

Lardomar fran en kvalitativ studie med kvinnor som anvénder CamAPS FX bekraftar att vissa faktorer
underlattade glukoshanteringen under graviditeten. Det gallde i synnerhet mojligheten att stélla in ett
personligt glukosmalvarde (Personal Glucose Target, PGT) inom graviditetsmalomradet.®

Systemet mylife Loop &r ett system fér automatisk insulindosering (AID) som bestér av tre viktiga kompo-

nenter som kommunicerar med varandra: ett system fér kontinuerlig glukosmatning (CGM), insulinpumpen
mylife YpsoPump och mylife CamAPS FX som &r en appbaserad algoritm.

FreeStyle Libre 3

mylife YpsoPump

Dexcom G6

mylife CamAPS FX

e ]
5-;5 .5: Du hittar mer detaljerad information om mylife Loop pa var webbplats:

; www.mylife-diabetescare.se/graviditet-hcp
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Personligt glukosmalvarde (PGT)

Det personliga glukosmalvardet kan justeras inom
intervallet 4,4-11,0mmol/L i 30-minuterssegment.
Ett PGT som ligger inom graviditetsmalomradet ar
avgorande for att uppné glukosmalen under
graviditeten. Algoritmen beraknar insulinbehovet
2,5-4 timmar framat (férutsédgande kontroll).
Insulindoseringen justeras med 8-12 minuters
mellanrum med malet att nd anvandarens
angivna PGT. P& sa satt parerar mylife Loop de
of6rutsagbara fluktuationer i glukosvardet som ar
typiska under graviditeten.

Ge en fjarrbolus

mylife CamAPS FX ar en app for smarttelefon dar
anvandaren kan administrera bolusdoser péa ett
diskret satt. Systemet kompenserar for eventuell
over- eller underdosering av méltidsbolus med
malet att halla anvandaren inom méalomréadet.
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Boost- och Ease off-ldge

Ease-off-laget &r en funktion som minskar insulindoseringen beroende pa glukosvéardet, hojer glukosmalvardet
tillfalligt och stoppar insulindoseringen helt om glukosvérdet ser ut att vara pa vag ner under malintervallet.
Omvant finns ocksé en Boost-funktion som gor att algoritmen blir mer responsiv och ékar insulindoseringen.

Bada dessa lagen hjélper anvandaren att proaktivt halla glukosvéardet inom malomradet, trots de utmaningar
som en graviditet medfor.

Med appen mylife CamAPS FX kan anvandarens data delas med
upp till 10 féljare (companions). Funktionen innebar att data
speglas fran anvandarens mylife CamAPS FX-app. Dessutom har
mylife CamAPS FX-appen stdd for sms-baserad figrrmonitorering.
Alla larm och varningar som genereras av appen skickas via sms
till upp till 5 féljare. Extra sékerhet for anvandaren — och extra
sinnesro for vardare.
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Insulinpumpen mylife YpsoPump

Loop

Schweizisk ingenjorskonst utgér karnan i insulinpumpen mylife YpsoPump. Design och funktionalitet gor
mylife YpsoPump latt att l1&ra sig och smidig att anvanda. Personer som lever med diabetes har frihet
att anpassa sin behandling (typ av insulin, infusionsset, ampull osv.) sé att den passar deras behov och

preferenser.

Mojlighet att vélja mellan forfyllda
ampuller och reservoar som anvandaren
kan fylla pa med valfri insulintyp.

Brett sortiment av barsystem goér mylife
YpsoPump bekvam och diskret att bara.
Flexibelt val av infusionsstélle med 360°
rotation av kopplingen pé infusionssetet
mylife YosoPump Orbit.
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Automatiserad insulindosering med mylife CamAPS FX-algoritmen

Appen mylife CamAPS FX ar personanpassad och adaptiv eftersom den hela tiden lar sig och snabbt
anpassar sig till de standigt varierande insulinbehoven. Den anpassar sig till varierande insulinbehov under
dygnet och frén dag till dag, och kompenserar for dver- och underdosering av maéltidsbolus. Inlarningen
sker kontinuerligt pa tre nivaer:

1. Generell inldrning: Den har nivan baseras pa kroppens totala insulinbehov: den mangd insulin som i
genomsnitt behdvs under dagen.

2. Dygnsinlarning (under 24 timmar): Nivan tar hansyn till hur mycket insulin som behdvs vid en
bestdmd timme under dygnet.

3. Inldrning for efter maltid: systemet noterar om insulinméangden som getts som maltidsbolus var
lamplig. Om en anvandare konstant dver- eller underskattar kolhydratintaget, bérjar systemet justera
insulinmangden efter maltider.

“Innan jag boérjade anvanda hybridsystemet med
closed-loop var jag tvungen att andra min

basaldos var och varannan vecka for att férsoka halla
kontrollen, men nu skoter algoritmen det automatiskt.

7

Deltagare i AiDAPT-studien®

Majlighet att stalla in mylife CamAPS FX pa glukosmalomradet for graviditet

Med mylife CamAPS FX finns mojligheten att stalla in ett brett intervall av méalglukosvarden for att pa basta
satt tillgodose kvinnors specifika behov fére och under graviditet.

@ Det personliga glukosmalvardet kan stéllas in s 1agt som 4,4 mmol/L, vilket &r en unik férdel under en
graviditet.

@ Det kan aven stéllas in pa upp till 11,0mmol/L, aven om ett s& hogt malvarde inte ar att rekommendera
under graviditet.

® Det forinstallda malvardet ar 5,8 mmol/L.

® Steg om 0,1 mmol/L.

Detaljerade rekommendationer kring anvandning av mylife CamAPS FX under graviditet finns i avsnitt 3.4 i
den hér guiden.




En titt pa glukoshantering dygnet runt med mylife Loop

Att uppratthalla en nast intill perfekt CGM-glukoskurva &r en komplex process. mylife Loop gér det mesta
av grovjobbet genom att anpassa insulindoseringen sé att den uppfyller det personliga glukosmal som
anvandaren har stéllt in. Dessutom kan patienterna anvanda Boost- och Ease-off-1aget for att tillfalligt Oka
eller minska “aggressiviteten” i algoritmen.

Varnings-
intervall for
hogt

[ glukosvarde

15

Ease-off-lage Boost-lage

Glukos (mmol/L)

—~
=
=
Ll
=
c
k=l
(7]
=
=
£
£
>
7]
=

L5
[ Varnings-
[ intervall for
06:00 08:00 10:00 12:00 14:00 16:00 18:00 20:00 22:00 24:00 02:00 04:00 lagt
glukosvarde

Figur 4: 24-timmarsgraf fran mylife CamAPS FX-appen. De numeriska vardena ar enbart avsedda som illustration.

Den stora fordelen, som lyftes fram av alla kvinnor, var systemets formaga att automatiskt
justera doseringen av basinsulin. Detta bidrog till att minska pafrestningarna bade fysiskt
och psykiskt, samtidigt som de tillbringade mer tid inom malomradet fér glukosvardet.®
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AIDAPT": den storsta randomiserade
och kontrollerade studien dar HCL
anvants under graviditet

124 deltagare .

18-45 &r ¢ *

® Gravida sedan <13 veckor
@ och 6 dagar

TID > 1 &r pa ® 2
MDI- eller pumpbehandling

® Tva grupper av studiedeltagare

6 61 deltagare anvande CamAPS FX

hybridsystem med closed-loop och

HbA1c 6,5-10% 63 deltagare anvande CGM + MDI
(48-86 mmol/mol) eller CSl

Behandling av diabetes typ 1:
bevisad sakerhet och effekt fér HCL-insulindosering under
graviditet

+10,5 % av tiden Uppfyllde

inom malomradet HbA1c-malet under LU GLefe LS

96 % av tiden med

lindrig eller uttalad
hypoglykemi

closed-loop for graviditet; graviditet pa 6,0 %

3,5-7,8 mmol/L (42 mmol/mol)

4 N
Viktiga framgangsfaktorer enligt halso- och
sjukvardspersonal?’

1 Checklistor och lattillgangligt 2 Tillgang till teknisk support 3 Konsultera och lar dig av
utbildningsmaterial fran tillverkaren via telefon erfarna kollegor

dygnet runt
\_ 28 J
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3.2 Resultat fran studier av graviditet vid diabetes typ 1 med mylife CamAPS FX

Den nyligen publicerade randomiserade och kontrollerade studien AIDAPT' &r den storsta studien
hittills som genomfdrts inom det har omradet. | studien utvarderades mylife CamAPS FX hos

61 gravida kvinnor och uppvisade signifikant férbattring av mddrarnas glukosvarden jamfort med
standardinsulindosering (63 deltagare).

+10,5% -0,5 mmol/L
(p < 0,0001) (p =0,001) —0.51%
1 1 (© :'o,ooz)
-0,4%
(p=0,21)
— -0,2%
(p = 0,20)
CamAPS FX
CGM + MDI eller CSlI
TIRp 3,5-7,8mmol/L  TBR <3,5mmol/L TBR <3,0mmol/L Genomsnittligt HbA1c (%)
glukosvarde
(mmol/L)

Figur 5: Den totala glykemiska kontrollen férbattrades med CamAPS FX.
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Forbattringen av tiden i malomradet skedde omedelbart vid insattning av AID

Procentandel av TIRp

100
90
80 —
I 5 ~ II
. II g E I l
SRR R F O

40

3,5-7,8 mmol/L

30
20

10 7 ® CamAPS FX

0 | | T . . , , | ® CGM + MDl eller CSlI

8-11 12-15 16-19 20-23 24-27 28-31 32-35 36-40

Graviditetsveckor

Kvinnorna som anvande CamAPS FX (n=61) tillbringade mer tid inom det graviditetsspecifika
malomradet och hade lagre genomsnittliga glukosvarden samt lagre HoA1c-varden jamfort med
kvinnorna i kontrollgruppen (n=63).

Dessa forbattringar uppnaddes utan nagon skillnad i den tid som tilloringades inom
hypoglykemiintervallet.

Fordelarna observerades omedelbart efter inséttning av CamAPS FX och bibehélls genom hela
graviditeten.

23 kvinnor som intervjuades rapporterade en
mer njutbar upplevelse av graviditeten som ett
resultat av att anvanda closed-loop.®
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3.3 Planera for graviditet

Kvinnor som planerar att bilda familj bor tala med sitt vardteam i férvag sa att man tillsammans kan ga
igenom alla lakemedel, understka dgon och njurar samt satta in 5mg folsyra (upp till graviditetsvecka 12).°
“Infor graviditeten-checklistan” ska skraddarsys efter varje kvinnas individuella behov.

Under forberedelserna infor graviditeten bor kvinnorna folja dessa rekommendationer:
Strava efter att halla glukosvardet inom det mélomrade de haft fore graviditeten och helst uppna ett
HbAl1c-varde < 6,5 % (48 mmol/mol)*.
Foélja den vanliga behandlingen for standardoptimering av mylife CamAPS FX.
Justera systeminstallningarna utifran sina specifika behov for att komma sa nara detta mal som majligt
med bibehéllen sakerhet.

Tanya llkiw, anvande mylife Loop under sin graviditet
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3.4 Hantera graviditetens olika trimestrar och
forlossningen

Det finns vissa mdnster i glukosvarden och insulin-
kanslighet som aterkommer fran kvinna till kvinna.
Samitidigt &r varje individ unik. | det har avsnittet ger
vi ndgra allmanna rdd om behandling av diabetes
typ 1 med mylife Loop under respektive trimester
samt under forlossningen.

N
Rekommenderade glykemiska

mal under graviditeten

Fastande glukosviarde
3,9-5,3mmol/L*

Glukosvarde efter maltid
1 timme efter maltid <7,8mmol/L* eller
2 timmar efter maltid <6,7 mmol/L*

Genomsnittligt glukosvérde
6,0-6,5mmol/L

Tid i malomradet fér graviditet
>70% (3,5-7,8mmol/L)'®

Kvinnorna som anvande hybridtekniken med closed-loop tillbringade motsvarande
ytterligare tva och en halv till tre timmar per dag i malomradet for graviditet (3,5-7,8 mmol/L)
under hela graviditeten, utan 6kad risk for hypoglykemi.!

Rekommendationer for personligt glukosmalvarde (PGT) fér mylife Loop-anvindare

Forsta trimestern

A

Glukosmalvarde

Andra och tredje trimestern

A

o
2
£

5,5 mmol/L °§ 4,5 mmol/L 5,5 mmol/L 4,5 mmol/L

[7]
o
x
3

» O >

Morgonen Mitt p& dagen Kvallen Morgonen Mitt p& dagen Kvallen
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Det personliga glukosmalvardet (PGT) i mylife Loop ar det enda AlD-systemet som erbjuder ett
glukosmalvarde inom det rekommenderade intervallet under graviditet. Dessutom finns maojlighet
att 6ka eller minska glukosmalvardet i steg om 0,1 mmol/L. Overvag féljande malvarden fér optimal
glukoskontroll om kliniskt lampligt:
Forsta trimestern: 5,5mmol/L
Andra och tredje trimestern: 4,5mmol/L under natten och 5,0mmol/L under dagen
Kvinnorna bor justera sitt PGT vid behov kontinuerligt under graviditeten och valja ett lagre mélvarde
om glukosvariationen ér lag och ett hdogre malvarde om hypoglykemi ofta forekommer.

Figur 6: Installiningar for personligt glukosmalvarde i mylife CamAPS FX-appen.

Kvinnorna uppgav ocksa att de sov battre och upplevde mindre stress och oro,
trots att de anvande sig av snavare glukosmal. Detta tack vare vetskapen
om att closed-loop-systemet arbetade i bakgrunden s3a att de kunde kanna sig

trygga.®
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Boost-laget kan anvandas mer “frikostigt” under graviditeten for att proaktivt hantera hdga glukosvarden,
sérskilt vid:

hyperglykemi efter maltid

sjukdom, stress, smarta m.m. som orsakar hdga glukosnivaer

intraffat fel pa infusionsset

behandling med steroider.

De flesta av kvinnorna uppgav att det tagit flera veckor att bérja lita pa och kénna sig trygg
med systemet. Kvinnorna uppgav att intensiv aterkoppling, tillsyn och emotionellt stéd
fran halso- och sjukvardspersonal under de férsta dagarna var avgorande f6r att vanja sig
vid systemet och kdnna sig trygg med att anvanda det.?

Uppdatera féljande instéllningar ofta:

Vikt:
var 4:e vecka.

Kvot insulin:kolhydrater (ICR): vid behov utifran
vérden efter maltid och algoritmens svar.

Foérinstélld basaldos:
var 4:e vecka (for fall da closed-loop inte fungerar, t.ex.
nar sensorn varmer upp).

Korrigeringsfaktor:
vid behov om manuell korrigeringsbolus ges via
boluskalkylatorn.

Figur 7: Kroppsvikten ska uppdateras
Maltidssammanséattning: regelbundet i mylife CamAPS FX-appen
viktigt att valja maltider med hégre protein- och under graviditeten.
fettinnehall och lagre glykemiskt index (Gl).



Tidpunkt fér bolus infor maltid

Kvinnorna bor rekommenderas att fordela kolhydratintaget Gver dagen sa att varje maltid kan innehélla sma
eller medelstora kolhydratportioner. Insulinupptaget blir lAangsammare allteftersom graviditeten fortskrider.
Foljande tider for bolus infor maltid kan vara lampliga:?

Forsta trimestern Andra trimestern Tredje trimestern

10-20 minuter (standard) 20-40 minuter 30-60 minuter

Byta infusionsset

Eftersom insulinresistensen och insulinbehovet dkar under
andra och tredje trimestern kan vissa kvinnor behdva byta
infusionsset oftare.

Mer om vart infusionsset:
www.mylife-diabetescare.se/orbit
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Forlossning

mylife CamAPS FX kan fortsatta att anvandas efter dverenskommelse med det obstetriska
teamet om modern (eller hennes partner) ar tillrackligt frisk fér, och fértrogen med, att skdta
insulindoseringen pa egen hand.

® Fortsatt med de mylife CamAPS FX-installningar som programmerades senast.

® Anvand Boost och Ease-off for att styra insulindoseringen ytterligare vid behov.

Kejsarsnitt: mylife CamAPS FX kan fortsatta att anvandas i
samrad med det obstetriska teamet och narkoslakaren®.

® Uppdatera systeminstallningarna till instéliningar for efter forlossningen innan kejsarsnittet inleds
(vid planerat ingrepp).

® Anvand Boost och Ease-off for att styra insulindoseringen ytterligare vid behov.

® Kontrollera sensorns noggrannhet om diatermi anvands.

- J

* Mérkning av CGM géllande diatermi kan variera beroende pa enhet
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Postpartumvard

Foliande justeringar av instéliningarna ska goéras sé snart som majligt efter férlossningen for att férhindra
hypoglykemi hos modern d& hennes insulinbehov minskar:
Oka det personliga glukosmélvardet (PGT) till minst 6,0 mmol/L.
Andra kvoten insulin:kolhydrater (ICR) tillbaka till instéllningarna fére graviditeten for att minska maltids-
bolusméngden. Om denna inte ar kdnd kan man 6vervéga att att satta ICR pa 12-159g kolhydrater per
enhet insulin. Instéliningarna bor optimeras inom nagra dagar vid behov.
Overvég att inte dosera insulin fér den férsta maltiden om den intas strax efter férlossningen.
Anvand Ease-off for att ytterligare minska insulindoseringen vid behov.
Uppdatera méalomradet till 3,9-10,0 mmol/L.
Anvand minskade doser i basaldosprofil B (for situationer da mylife CamAPS FX kan aterga till open loop):
— Nivéer foére graviditeten
— Eller en bestamd niva som motsvarar 25 % av total daglig insulindos vid slutet av graviditeten.
Justera kroppsvikten (mylife CamAPS FX-appens huvudmeny =» installningar = andra vikt).

Iciaslien 1 Earh raties

00:00 12

o ]
carmal | pae L

soanifirmm

Figur 8: Instalining av kvoten insulin:kolhydrater i mylife
CamAPS FX-appen.

Tanya llkiw, anvdnde mylife Loop under sin graviditet
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Amning

Glukosvéardena tenderar att minska under amning. Féljande rekommendationer minskar

risken for hypoglykemi hos modern:

® Ha en forberedd hypo-behandling tillgéanglig eller ha ett mellanmal inom réckhall.

® Anvand Ease-off.

® Om hypoglykemi fortfarande uppstar kan man évervéaga att dka det personliga
glukosmalvardet (PGT) vid behov och/eller 6ka kvoten insulin:kolhydrater (ICR)

“mylife Loop har viktiga funktioner som underlattar
amning. Att enkelt kunna anpassa glukosmalen eller
anvanda Ease-off vid behov var helt nédvandigt.”

Tanya llkiw, anvande mylife Loop under sin graviditet

ai

Rekommendationerna bygger pé erfarenheter fran den kliniska studien AIDAPT och kan variera fran
kvinna till kvinna. Alla rekommendationer maste diskuteras med kvinnan och hennes diabetesteam.

Denna lista ar inte fullstandig utan visar bara nagra av fordelarna med att anvanda mylife CamAPS FX-
algoritmen. Om du vill ha mer detaljerat material &r du védlkommen att kontakta kundtjanst eller bestka
www.mylife-diabetescare.se/loop.
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Friskrivningsklausul:

Produktbilderna &r enbart avsedda som illustration. // mylife och YpsoPump &r registrerade varumarken som tillhér Yosomed AG. // CamAPS ér ett registrerat varumarke som
tillhér CamDiab Ltd. // Dexcom och Dexcom G6 ar registrerade varumérken som tillhér Dexcom, Inc. i Férenta Staterna och/eller andra l&nder. // Sensorhdliet, FreeStyle, Libre och
relaterade varunamn ar varumarken som tillhér Abbott. // Ordet Bluetooth® och logotyper &r registrerade varumarken som tillhér Bluetooth SIG, Inc. All anvandning av Ypsomed av
sadana marken tacks av licens. / Andra varumarken och handelsnamn tillhor respektive &gare.

[l For sékerhetsinformation om namnda produkter, se bruksanvisningen eller www.mylife-diabetescare.se/saekerhet
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