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Verbesserte Diabetestherapie dank Strukturiertem Messen

Ein innovatives Diabetes Management Konzept, das aus strukturierter Blutzuckerselbstmessung
(BZSM), visueller Aufbereitung der Daten und Analyse von Blutzuckerverlaufs-Profilen sowie
entsprechender Therapieanpassung besteht, kann HbA1c-Werte erheblich senken, die
glykimische Kontrolle verbessern und die Lebensqualitiit der Patienten erh6hen. Das sind die

zentralen Ergebnisse der 12 Monats-Daten der STeP-Studie' (Structured Testing Protocol).

Die Blutzuckerselbstmessung ist ein anerkanntes Element in der Therapie von insulinpflichtigem Typ-1- und
Typ-2-Diabetes.”" Ob die regelmiflige BZSM sich allerdings auch vergleichbar positiv auf die Therapie von
Menschen mit Typ-2-Diabetes, die nicht mit Insulin behandelt werden auswirkt, wird kontrovers

diskutiert. "' Um neue Informationen zu dieser Frage zu erhalten, wurde die STeP-Studie durchgefiihrt.

Die STeP-Studie zeigt deutlich, dass ein strukturiertes Diabetesmanagement mit 7-Punkte-Blutzucker-
kontrolle, Analyse der individuellen Blutzuckertagesprofile und entsprechenden Therapieanpassungen zu

einem wesentlich niedrigeren HbAlc-Wert beitragen kann.

Die ODG? empfiehlt strukturiertes Messen bei Typ-1 und bei Typ-2 Patienten.

»Studien wie STeP belegen den positiven Einfluss einer strukturierten Selbstkontrolle zu vorgegebenen
Messzeitpunkten auf das Therapieergebnis bei nicht insulinpflichtigen Diabetespatienten. Durch grafisch
dargestellte Werte erhilt man einen deutlich besseren Eindruck vom glykdmischen Status als durch
Einzelwerte. Es lassen sich einfach Tageszeiten identifizieren, zu denen der Blutzucker hoch ist oder

Hypoglykimien auftreten, erklirt Prim. Univ.-Doz. Dr. Weitgasser, ODG Prisident.

! Polonsky WH, Fisher L, Shikman CH, Hinnen DA, Parkin GC, Jelsovsky Z et al. Structured SMBG significantly
reduces HbA1c levels in poorly-controlled, non-insulin treated type 2 Diabetes: Results from the STeP Study. Diabetes
Care February 2011.

2 Osterreichische Diabetes Gesellschaft, Diabetes Mellitus - Leitlinien fiir die Praxis, iiberarbeitete und erweiterte
Fassung (2009).
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Das Studiendesign: Herkommliche Diabetesbehandlung vs. strukturiertes Diabetes Management
Die Teilnehmer wurden aus verschiedenen Priméarversorgungspraxen im Osten der USA rekrutiert. Die
Praxen wurden randomisiert entweder der aktiven Kontrollgruppe (AKG, n = 227) oder der Studiengruppe
(STG, n = 256) zugeordnet. Die Dauer der Studie belief sich auf 12 Monate und die klinischen Parameter
wurden zu Studienbeginn sowie zu geplanten Praxisbesuchen in den Monaten 1, 3, 6, 9 und 12 erhoben.
Wihrend der Praxisbesuche wurden relevante Labordaten ermittelt und die Teilnehmer fiillten Fragebogen
zu ihrer Lebensqualitdt aus. Die Patienten in der aktiven Kontrollgruppe (AKG) erhielten die tibliche
Versorgung entsprechend der US-amerikanischen Therapieleitlinien. Die Patienten der Studiengruppe
(STG) erhielten die gleiche Versorgung, ergdnzt durch das Diabetes Management Konzept der strukturierten
BZSM. Teilnehmer beider Gruppen erhielten Blutzuckermessgerite und die zugehorigen Teststreifen

kostenlos.

Analyse individueller Blutzuckerprofile - Schliissel zu einem effektiven Diabetes Management
Das innovative Konzept griindet auf der strukturierten Siebenpunkt-Profilmessung: Der Patient misst und
dokumentiert alle 3 Monate seinen Blutzuckerspiegel an 3 aufeinanderfolgenden Tagen. Dabei misst er
seinen Blutzuckerspiegel 7 mal am Tag: priaprandial, 2 Stunden nach den Mahlzeiten sowie vor dem
Zubettgehen. Das Accu-Chek’ 360° View 3-Tages-Profil Tool, das der Visualisierung der Diabetesdaten
dient, unterstiitzte die STG-Teilnehmer beim Erstellen der Tagesprofile. Hier dokumentierten sie auch ihre
Mahlzeiten, das Energieniveau und ihre Erfahrungen mit der strukturierten Blutzuckerselbstmessung. Bei
den Praxisbesuchen besprach der Arzt oder Diabetesberater die Tagesprofile der Patienten. Alle STG-
Patienten erhielten eine Standardeinweisung in die Blutzuckerselbstmessung und Analyse von
Blutzuckertagesprofilen. Den betreuenden Arzten bzw. Diabetesberatern wurde ein Algorithmus fiir an das

Blutzuckerprofil angepasste Vorschlage zur medikamentdsen Behandlung an die Hand gegeben.

Signifikant verringerte HbAlc-Werte bei Anwendung von strukturiertem Diabetes
Management

Die Intent-to-treat-Analyse (ITT) zeigte eine signifikante Verbesserung des mittleren HbAlc-Wertes bei
Patienten beider Gruppen, AKG und STG. Nach 12 Monaten zeigten die STG-Patienten eine im Vergleich zu
den AKG-Patienten signifikant stiarkere Reduktion des HbAlc-Wertes (-1,2 % vs. -0,9 %; A=-0,3 %,

p = 0,04). Die Per-Protocol-Analyse zeigte eine noch starkere Verringerung des HbAlc-Werts (-1,3 % vs.

-0,8 %; A=-0,5 %, p < 0,003). Eine weitergehende Auswertung der Daten der STG-Probanden zeigte auch
eine signifikante Senkung des Blutzuckerspiegels bei allen pra- und postprandialen Messzeitpunkten

(p < 0,001). Noch wesentlicher war die signifikante Verringerung der pra- und postprandialen
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Blutzuckerschwankungen in Monat 12 verglichen mit Monat 1, bei allen Mahlzeiten: Friihstiick (44 mg/dl
auf 35 mg/dl, p < 0,005), Mittagessen (25 mg/dl auf 17 mg/dl, p < 0,03) und Abendessen (34 mg/dl auf

26 mg/dl, p < 0,05). Zudem deutete die Entwicklung der mittleren Amplitude glykdmischer Abweichungen
(MAGE) bei der STG-Gruppe (p = 0,0003) auf eine signifikante durchschnittliche Verringerung der
Blutzuckerschwankungen hin (Monat 1: 38,5 mg/dl; Monat 12: 34,3 mg/dl).

Aussagekriftige Testergebnisse fiir bessere Therapieanpassungen und glykimische Kontrolle
Das strukturierte und effektive Diabetes Management Konzept mit individueller Blutzuckerprofilanalyse, wie
es im STG-Arm der Studie mit dem Accu-Chek 360° View 3-Tages-Profil-Tool zum Einsatz kam, kann bei
schlecht eingestelltem, nicht mit Insulin behandelten Personen mit Insulin Typ-2-Diabetes zu erheblich
verbesserten Behandlungsergebnissen fithren, die klinische Relevanz haben. Im STG-Protokoll war der
Zeitpunkt der Blutzuckermessung durch die Patienten und die Umsetzung dieser Daten in klinisches
Handeln, unterstiitzt durch die Accu-Chek Tools von Roche Diabetes Care, besonders wichtig. Daher kann
ein besonderes Augenmerk auf die Qualitdt von BZSM und auf die Verwertung der Testergebnisse als
sinnvoll erachtet werden. Die Integration von strukturierter BZSM als integrativer Teil der Therapie bei
Typ-2-Diabetes in ein kooperatives Versorgungsprogramm und damit in die Routinetherapie von nicht mit
Insulin behandelten Typ-2- Diabetikern kann so zu einem verbesserten Arzt-Patienten-Verhéltnis, zu

fundierten Therapieanpassungen und einer besseren Blutzuckereinstellung fithren.

Weitere Informationen zur STeP-Studie finden Sie im Internet unter:

e Link Diabetes Care

Uber Roche

Roche mit Hauptsitz in Basel, Schweiz, ein fithrendes, forschungsorientiertes Unternehmen, ist spezialisiert
auf die beiden Geschifte Pharma und Diagnostics. Als weltweit grofites Biotech-Unternehmen entwickelt
Roche klinisch differenzierte Medikamente fiir die Onkologie, Virologie, Entziindungs- und
Stoftwechselkrankheiten und Erkrankungen des Zentralnervensystems. Roche, ein Pionier im
Diabetesmanagement, ist auch der weltweit bedeutendste Anbieter von In-vitro-Diagnostik und
gewebebasierten Krebstests. Medikamente und Diagnostika, welche die Gesundheit, die Lebensqualitit und
die Uberlebenschancen von Patienten entscheidend verbessern, sind das strategische Ziel der personalisierten
Medizin von Roche. 2010 beschiftigte Roche weltweit iiber 80’000 Mitarbeitende und investierte mehr als 9
Milliarden Franken in die Forschung und Entwicklung. Der Konzern erzielte einen Umsatz von 47,5
Milliarden Franken. Genentech, USA, gehort vollstandig zur Roche-Gruppe. An Chugai Pharmaceutical,

Japan, hilt Roche die Mehrheitsbeteiligung. Fiir weitere Informationen: www.roche.com.
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Uber Roche Diabetes Care

Roche Diabetes Care ist ein Pionier in der Entwicklung von Blutzuckermessgeriten und weltweit
fithrend in den Bereichen Diabetes Management Systeme und Services. Es Menschen mit Diabetes
zu ermdglichen, ein fast normales und aktives Leben zu fithren - dafiir setzt sich die Marke Accu-
Chek seit mehr als 35 Jahren engagiert ein. Zudem unterstiitzt sie Arzte und andere medizinische
Fachkrifte darin, ihre Patienten optimal zu betreuen. Accu-Chek bietet Menschen mit Diabetes und
ihren Versorgern innovative Produkte und umfassende, wirksame Losungen fiir ein komfortables,
effizientes und effektives Diabetes Management - von der Blutzuckermessung iiber die
Dokumentation und Interpretation der Daten bis hin zur Insulingabe. Das Accu-Chek Portfolio
umfasst Blutzuckermessgerite, Insulinpumpen-Systeme, Stechhilfen sowie Losungen im Bereich
Informations-Management und Schulungsprogramme fiir Arzte, Diabetesberaterinnen und
Menschen mit Diabetes - die zu einem verbesserten Therapieergebnis beitragen konnen.

Nihere Informationen finden Sie unter www.accu-chek.at.

Alle hier verwendeten oder erwidhnten Markennamen sind gesetzlich geschiitzt

Fotomaterial:
- Strukturiertes Messen im Tagesverlauf mit dem Accu-Chek Smart Pix

Weitere Informationen erhalten Sie iiber:

Michael Gabathuler

Communications Manager

Phone: +43 (0)1 277 87-360

E-Mail: michael.gabathuler@roche.com
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