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Liebe Kolleginnen und Kollegen!

Wir freuen uns, Sie heute zum 10. Karl-Stolte-Seminar zur Padiatrischen
Diabetologie und Endokrinologie willkommen zu heil3en. Der Padiater Prof. Karl
Stolte (1881-1951) entwickelte ab 1929 in der Breslauer Universitats-Kinderklinik
sein Konzept einer flexiblen Behandlung des Diabetes mellitus unter der
Bezeichnung der .freien Diat“. Diesmal blicken wir auf die 10jhrige Tradition
zurlick, dass sich kinderdiabetologische Teams in Hannover zu einem Seminar
treffen, das dem Andenken an Prof. Stolte gewidmet ist. Dies bietet die Mdglichkeit
einer Bilanz tUber eine Dekade der Entwicklung in der Kinderdiabetologie und wird
Ihnen wieder ein Forum zum Austausch Uber aktuelle ,hei3e Eisen“ auf dem
Gebiet der Kinderdiabetologie und -endokrinologie bieten.

Weil das Sprengel-Museum immer noch umgebaut wird, treffen wir uns diesmal
wieder im benachbarten Saal der NDR-Radiophilharmonie. Das nahegelegene
Courtyard Marriott-Hotel ist wie immer Schauplatz der Seminare und des
gemitlichen Beisammenseins. Neben Vortragen uber aktuelle medizinische und
gesundheitspolitische Entwicklungen wollen wir wieder in Seminaren den direkten
Austausch unter den kinderdiabetologischen Teams unterstiitzen. Damit der
interaktive Charakter der Veranstaltung erhalten bleibt, haben wir uns entschieden,
die Teilnehmerzahl nicht zu erh6hen. Wir treffen uns am Freitagnachmittag um
16:00 Uhr zu ersten Vortrdgen. Nach einem gemeinsamen Abendessen mit
Dammerschoppen bietet sich die Gelegenheit, aktuelle Themen mit den
Referenten in entspannter Atmosphéare vertieft zu diskutieren. Auch der folgende
Samstag ist durch eine Kombination aus Vortragen und darauf bezogenen
Seminaren gekennzeichnet.

Wir sind Uberzeugt, dass wir kompetente Referenten zu aktuellen Themen
gewinnen konnten. Der Kkleine Sendesaal im NDR Funkhaus als neuer
Veranstaltungsort und das nahegelegene Courtyard Marriott-Hotel werden uns
einen attraktiven Rahmen bieten. Wir begriRen Sie recht herzlich in Hannover und
wlnschen uns einen lebhaften Erfahrungsaustausch.

Fur das Team am Kinder- und Jugendkrankenhaus AUF DER BULT und der MHH

Atiormos Qs = e

Prof. Dr. Thomas Danne Prof. Dr. Karin Lange



Programm Freitag, 10.1.2014 16.00 bis 19.30 Uhr

Veranstaltung im NDR Funkhaus
BegrufRung: Karin Lange und Thomas Danne

Behandlungsziele in verschiedenen Altersgruppen: 16.00-16.30
HbAlc, glykamische Variabilitat, Vermeidung

schwerer Hypo's, Lebensqualitat....

Bilanz der letzten 10 Jahre

Olga Kordonouri, Hannover

Verordnung von Pumpen und Sensoren — 16.30-17.00
State of the Art
Ralph Ziegler, Mlnster

Kaffeepause 17.00-17.30

Kinder mit Diabetes in Hort und Schule - 17.30-18.30
welche Strategien sind erfolgreich?
Podiumsdiskussion: Moderation Karin Lange, Hannover

e aus der Sicht der Diabetesberaterin
Sarah Blasig, Hannover

» aus der Sicht der Schularztin
Britta Schunter, Region Hannover, Sozialpadiatrie und
Jugendmedizin, Hannover

e aus der Sicht des Kultusministeriums
Teilnahme abgesagt

» aus der Sicht eines Lehrers
Oliver Bischoff, stellvertretender Schulleiter, Astrid Lindgren Schule,
llsede

e aus der Sicht der Krankenkassen
Heike Sander, Landesgeschaftsfiihrerin der Barmer GEK,
Niedersachsen, Bremen

Extremsport mit Typ 1 Diabetes: 18.30-19.30
the Kilimanscharo — Experience
Delphine Arduini, Paris

Gemeinsamer Ful3weg zum
Abendessen und Dammerschoppen im Hotel Courtyard Marriott






Programm Samstag, 11.1.2014 9.00 bis 14.15 Uhr

Seminare im Hotel Courtyard Marriott
Seminarblock 1 09.00-10.00

Trinken und Diabetes: Beratung zu Light-Getranken,
Obstsaften und Alkohol in der Padiatrie
Evelin Sadeghian, Anika Bokelmann, Hannover

Was kann man Kindern in der Diabetestherapie zumuten?
Claudia Ziegler, Heike Sal3mann, Hannover

Closed-loop: wie funktioniert das praktisch?
Maryam Fath, Sarah Blasig, Hannover

Soziale Medien und Diabetes: Wegweiser durch Computer-
programme und Apps fir Kinder und Jugendliche mit Diabetes
Kerstin Remus, Kerstin Semler, Anne Nieswandt, Kerstin Schnell,
Hannover

Die neuen und Uberarbeiteten padiatrischen Schulungsprogramme
Karin Lange, Wolfgang von Schiitz, Hannover

Seminarblock 2 10.15-11.15

Themen wie oben im Seminarblock 1
Nach den Seminaren gemeinsamer Ful3weg zum

NDR-Funkhaus

Pause mit Mittagsbuffet im NDR-Funkhaus 11.30-12.30
The future of glucose sensing

Tadej Battelino, Ljubliana, Slovenien 12.30-13.15
Hypoglykamie bei Typ 1 Diabetes — von Spatzen 13.15-13.45
und Kolibris

Karin Weissenborn, Hannover

Nicht nur Insulin — neue Medikamente zur 13.45-14.15
Behandlung des Typ 1 Diabetes
Thomas Danne, Hannover






Die Veranstaltung wird von der Arztekammer Niedersachsen mit 8 CME-
Punkten und dem Verband der Diabetes Beratungs- und Schulungsberufe in
Deutschland e. V. zertifiziert.

Bei Ruckfragen erreichen Sie uns uber:
Tel: 0511/8115 - 3331

Fax: 0511/8115-3334
E-Mail: stolte@hka.de

Veranstaltungsort:

KLEINER SENDESAAL

NORDDEUTSCHER RUNDFUNK

- Landesfunkhaus Niedersachsen -

Rudolf-von-Bennigsen-Ufer 22, . AUF

30169 Hannover -
www.ndr.de DER

Veranstalter: R LN KINDER- UND
i i ) JUGEND-
KRANKENHAUS

Kinder- und Jugendkrankenhaus
+AUF DER BULT*
Diabeteszentrum fir

Kinder und Jugendliche
Janusz-Korczak-Allee 12

30173 Hannover

Die Veranstaltung wird von einer Industrieausstellung begleitet.

Wir danken allen Ausstellern und Sponsoren fur die freundliche Unterstiitzung.

Medtronic GmbH 10.000,00 €
Novo Nordisk Pharma GmbH 10.000,00 €
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH 5.000,00 €
Abbott GmbH & Co. KG 1.100,00 €
Bayer Vital GmbH 1.100,00 €
LifeScan 1.100,00 €
Lilly Deutschland GmbH 1.100,00 €
Nintamed GmbH & Co. KG 1.100,00 €
Roche Diagnostics Deutschland GmbH 1.100,00 €
STADAvita GmbH 1.100,00 €

Ypsomed GmbH 1.100,00 €



Ansprechpartner im Diabetes Zentrum fur Kinder und Jugendliche
am Kinder- und Jugendkrankenhaus AUF DER BULT

Terminvereinbarung

ambulant
stationar (Pumpen- oder Sensoreneinstellung)

0511/8115-3335 oder 3330
0511/8115-3351 oder 2209

Die Mitglieder des Diabetesteams sind unter folgenden Telefonnummern zu erreichen:

Chefarzt
Chefarztin
Oberarztin
Oberarztin
Oberarztin
Oberarzt

Assistenzarztin
Assistenzarztin
Assistenzarzt

Diabetesberatung

Ernéhrungsberatung

Psychologie

Arzthelferin Diabetesambulanz
Arzthelferin Adipositas

Studienkoordinatorin
Studienschwester
SWEET-Projektkoordinatorin
Teamassistentin

Fax der Arbeitsgruppe

Prof. Dr. T. Danne
Prof. Dr. O. Kordonouri

Dr. N. Datz
PD Dr. S. Heger
Dr. Schnell
K. - P. Schubert

Dr. W. von Schitz

0511/8115-3330
0511/8115-3340
0511/8115-3333
0511/8115-3331
0511/8115-3341
0511/8115-3338

0511/8115-3332

(nur Montag- und Dienstagnachmittag und Mittwochvormittag)

M. Fath
C. Tsioli
T. Biester

S. Blasig

C. Krowicky
K. Remus

M. Wirsig

A. Nieswandt

. Sadeghian
. Bokelmann

>m

Dr. rer. biol. hum. C. Ziegler

S. Glinda
M. Zartner

Dr. B. Aschemeier, PH

E. Marquardt

Dr. rer. nat. K. Klee

A. Kukkonen

0511/8115-3501
0511/8115-4527
0511/8115-4527
0511/8115-2290 oder 2209
0511/8115-3351 oder 2209
0511/8115-2290 oder 2209
0511/5115-2290 oder 2209
0511/8115-3350
0511/8115-3350
0511/8115-3350
0511/8115-2401

0511/8115-3335
0511/8115-3343

0511/8115-3342

0511/8115-3336

0511/8115-3337

0511/8115-3331

0511/8115-3334

Kontaktadresse:

Kinder- und Jugendkrankenhaus AUF DER BULT

Diabetes Zentrum fur Kinder und Jugendliche

Janusz-Korczak-Allee 12
30173 Hannover



O. Kordonouri, Hannover
Behandlungsziele in verschiedenen Altersgruppen:

Bilanz der letzten 10 Jahre
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Die Effektivitat der intensivierten Insulintherapie Das hohe bei ICT oft
(ICT) bei Patienten mit T1D ist etabliert eine nah.

DCCT, N Engl J Med 1993; 329: 977-986
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Intensivierte Insulintherapie: i
Therapie der Wahl fiir jedes Kind mit Diabetes
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Versorgung von Kindern
und Jugendlichen mit
Diabetes - Entwicklungen
der letzten 18 Jahre

Schematische Darstellung der
Intensivierten Insuli

_ntherapie (ICT)

Pickup J. N Engl J Med 2012; 366:1616-24




Schematische Darstellung der s bER
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Pickup J. N Engl J Med 2012; 366:1616-24
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Die Insulinpumpentherapie ist der s BER

Spritzentherapie auch bei Kindern tberlegen = -
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* Patienten mit CSIl haben im Durchschnitt einen um
—0,3% [95% Konfidenzintervall: 0.1 bis -0,4%] besseren
HbAlc-Wert als solche mit ICT

¢ Schwere Hypoglykémien sind seltener bei Patienten
mit CSII

¢ CSllI wird von Patienten vorgezogen als ICT
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2. 00
v anin m

]

"
T Fadth e aps AEILA TN
et e et 1+ 3708 o H005)

Pankowska E et al. Pediatr Diab 2009; 10:52-8




Das kontinuierliche Glukosemonitoring
(CGM) in der Diabetestherapie

CGMS Gold or iPro2

* Arzt-orientiert

* Retrospektive Analyse der
Stoffwechsellage

* Einmalige Anwendung

* Diagnostisches Instrument

Real Time Glukose
Sensorsysteme

* Patienten-orientiert
* Echtzeit-Werte und Glucosetrends
* Kontinuierliche Anwendung

* Therapeutisches und
Schulungsinstrument

RESEARCH

¥ 1 in type 1 diabet time
continuous glucose manitoring compased with sell
1 ta-snalysis o

ol y
mandomised controliod irials using individual patient
data

Metaanalyse:

Positiver Effect des Real-
Time CGMs auf den
HbAlc-Wert
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GuardControl-Trial: Signifikante
Verbesserung der Stoffwechsellage

162 Pat. mit Typ-1 D (Kinder und Erwachsene; 78 CSlI, 84 ICT)

und schlechter Stoffwechsellage (HbAlc > 8%)
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Differenz der Reduktion G1 vs. Kontrolle: 0.4% p=0.008 0.6% p=0.003
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nach: Deiss D et al.: Diabetes Care 2006, 29 (12), 2730-2732
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Reduktion der
Hypoglykémien bei
120 Kindern und
Erwachsenen mit
HbA1c im Zielbereich
(< 7.5%)

Real-Time-Sensoren (mittl.
Tragezeit: 6.1 Tage pro Woche)
vs. Kontrollen mit geblindenten
Sensoren

STAR 3 - Padiatrische Daten: Kontinuierliches, e AUE
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Kontinuierliche Verbesserung der Therapie- _e @ aur
Ergebnisse bei Kindern und Jugendlichen
mit T1D in Deutschland
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Rosenbauer J et al. Diabetes Care 2012:35:80-86




HbA1c und DKA-Pravalenz bei Kindern und s
Jugendlichen mit T1D in Deutschland
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Patienten mit T1D =i
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Patienten mit T1D: Henne oder Ei? =
Gute Korrelation zwischen Allgemein- und Negative Korrelation zwischen HbALc und
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Pickup J & Harris A. J Diabetes Sci Technol. 2007; 1: 394-9




Die kunstliche Bauchspeicheldriise:
technische Losung statt Heilung
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Glucose Sensor:
Misst Zucker im Gewebe

Transmitter:
Sendet Werte an Pump

Insulin
Kommt iiber Katheter in
den Korper

Laptop:
Berechnet Insulindosis
und steuert Pumpe ohne
dass der Patient
eingreifen muss

Algorithmen fir Closed-Loop

PID (Proportional, Integral and Derivative)
MPC (Model Predictive Control)

Insulinpumpe:
qibt fehlendes Insulin
bedarfsgerecht ab

HPA (i ic Predictive Algorithm)
MD-Logic Algorithm

1
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The Cambridge Artificial Pancreas Project:
A Treatment Option for Adolescents

Roman Hovorka et al.
Institute of Metabolic Science and
Department of Paediatrics,
University of Cambridge, UK
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G Die Insulinabgabe
control time erfolgt durch
entsprechende
learn model parameters Anpassung der
Basalrate

past control

Roman Hovorka et al.




Closed-loop bei Kindern und Jugendlichen - éE'Er

Manual closed-loop insulin delivery in children and
adolescents with type 1 diabetes: a phase 2 randomised
crossover trial

Hovorka et al, Lancet 375: 2010

range 70 — 145 mg/dl (%):
60% (51-88) during CL
vs. 40% (18-61) during CSII
(p=0.0022)

« Time when plasma glucose
< 70mg/dl (%):
2.1% (0.0-10.0) during CL
vs. 4.1% (0.0-42.0) during CSII
(p=0.0304)

Overnight closed-loop can improve glucose control
and reduce risk of hypoglycaemia
In young subjects with type 1 diabetes

®  AUF

Das DREAM Consortium @ O

The diabetes wireless artificial pancreas consortium (DREAM)

Verbesserung der ndchtlichen Blutzuckerwerte
mit Hilfe des automatischen MDLAP-Systems

[ * |

The Institute for Endo & Dept. of Pediatric Dept. of Pediatric Endo
Diabetes Endo, Diabetes, & Diabetes

Metabolism Dicbetes-Zent fo
Schneider Children's R : , labetes-zentrum fur
Medical Center of University Children’s Kinder und

Hospital Jugendliche,, Auf der
Israel BUIT
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Das MD-Logic AP System @ Ok

BULT

« Basiert auf der Logik des Arztes (MD)

« Benutzt eine sog. Fuzzy Logik

* Basal / Bolus Prinzip

« Individualisiertes & selbstlernendes System

« Konnektivitat von mehreren Geraten

¢ Sicherheits-Fernkontrolle

Atlas E et al, Diabetes Care 33(3):1072-6, 2010
Miller S et al Diabetes Technol Ther 13:983-90, 2011
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Der Weg zum Traum (DREAM) BoLT

Krankenhaus Krankenh
rankenhaus Diabetes Camp
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Camp Studie 6 Wochen
4 i > _ =
Simulationen Studie Krhs. Studie 4 Nachte
2006 2008 2009 2011 2012 2013
Aflas E et al, Diabetes Care 33(3):1072-6, 2010 Nimri R et al,Pediatr Diabetes; 14(3):159-67,2013
Miller S et al, Diabetes Technol Ther; 13:983-90,2011 Phillip M et al, NEJM; 368:824-33, 2013
Nimri R et al,Diabetes Technol Ther; 14:728-35, 2012
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Glukosekontrolle mit MDLAP
Né&chte mit MD-Logic Né&chte mit Pumpe

P<0.0001
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Die intensivierte Insulintherapie ist die Therapie der Wahl bei jedem Kind
mit Typ-1 Diabetes

Ziel ist, die best mdgliche Stoffwechsellage ohne schwerwiegende
Hypoglykédmien und mit wenigen Blutzuckerschwankungen zu erreichen

Eine einheitliche Behandlungsphilosophie des Diabetesteams ist
grundlegende Voraussetzung fiir gute Therapieergebnisse

Mit Patient und seiner Familie mussen individuelle Therapieziele
ausformuliert werden

Die Anwendung von modernen Therapieformen (Insulinpumpe, CGM)
nimmt kontinuierlich zu

Der Einsatz moderner Technologien kann das Erreichen der individuellen
Behandlungsziele ermdglichen

Basis- und Folgeschulungen sind das A und O der Diabetestherapie

Die Diabetestherapie ist eine Teamaufgabe und -arbeit

10



R. Ziegler, MUnster

Verordnung von Pumpen und Sensoren — State of the Art
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Verordnung von Pumpen und Sensoren —
State of the Art

Dr. med. Ralph Ziegler
fir Kinder und
ext. Oberarzt pad. Diabetologie St Franziskus-Hospital
Minster
rz@ziegler-muenster.de
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Insulinpumpentherapie bei
Kindern und Jugendlichen

insgesamt : ca. 50%

: )
Holl R, Deutsch Disbetes 2014 Alter unter 6 J.: ca.85%
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Indikationen / Kontraindikationen Insulinpumpe?

grundsétzlich keine Kontraindikationen
aus medizinischer Sicht !!!

ewvtl. aus psychosozialer Sicht:
nicht schulbar
psychiatrische Erkrankung
Suizidgefahr

Indikationen

Kinder unter 6 Jahre
Kinder mit einem Basalinsulinbedarf von < 10E/die

Dawn-Phénomen
Hypoglykéamien
HbA1c ausserhalb des Zielbereiches

,wund alle anderen”
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Indikationen zur Insulinpumpe

nzender Begutachtungsleitfaden len MDK

In diesem Leitfaden sind mdgliche Indikationen
und die geforderten Nachweise fur einen
Pumpenantrag zusammengestellt.

Der Leitfaden dient als Orientierung fu ' den
jeweiligen MDK-Gutachter

Er ist nicht abschlieRend oder verbindlich.

Der MDS berat den GKV-Spitzenverband und
koordiniert die Medizinischen Dienstel | /Der MDS berat

den GKV-Spit: in allen
Versorgungs-, Leistungs- und Strukturfragen der
Krankenversicherung ...

koordiniert der MDS die fachliche Arbeit der
Medizinischen Dienste in der Beratung und

ing und fordert ein einhei geh

nﬂ\ﬂ-- -

Antrage z

Insulinpumpenverso

Genehmigungsantréage:

*Antrage mussen vollsténdig und plausibel sein mit korrekten Indikationen
*Es konnen ,individualisierte“ Textbausteine genutzt werden

*korrekte und aussagekraftige Dokumentation  beiftigen

«Eltern / Familien / Patienten haben Mitwirkungspflicht
auch den Teams gegeniiber

sunbedingt Widerspruch wenn begriindet

Hilfen auf der homepage der Arbeitsgemeinschaft padiatrische Diabetologie,
AGPD, unter www.diabetes-kinder.de

nﬂ\ﬂ-- -
Indikationen zur Insulinpumpe It. Leitfaden M
1. Kleine Kinder, N und

Bei einem Insulinbedarf von < 10 IE /24 Stunden ist die adaquate Insulinversorgung mit den

verfiigbaren Insulinen mit einem Aufwand ( bzw. aufgrund der

Pharmakokinetik in der Regel nicht hinreichend moglich. Darliber hinaus sind Nahrungsaufnahme
und korperliche Aktivitat nur schwer planbar/voraussehbar.

Die Einleitung der CSlI ist medizinisch indiziert.

2. Kinder und mit Al in den frihen

Morgenstunden (Dawn-Phanomen)
Ein, nach Ausschapfung aller im Rahmen der ICT (Wechsel der Verzégerungsinsuline (V1),

Anpassung des Zeitpunktes der Injektion des VI (spat abends)) zur Verfigung stehenden

T i nicht hinrei D: stellt eine

medizinische Indikation zur (zunchst probatorischen) Insulinpumpentherapie dar.
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Indikationen zur Insulinpumpe It. Leitfaden M

3. Schwere Hypoglykamien, und n p (trotz intensi-

vierter konventioneller Therapie = ICT)

Nach Ausschopfung aller im Rahmen der ICT zur gung T i (2B.
Wechsel der Insuline, D im Rahmen des | Teilfasten) weiterhin

auftretende, Uber das zu erwartende MaR hinausgehende rezidivierende oder schwere und/oder

stellen - im Falle

eine Indikation zur (zunachst probatorischen) Insulinpumpentherapie ~ dar.

4. HbAlc-Wert auBerhalb des Zielbereichs (trotz ICT)

Ein HbAlc-Wert des Z wie auch wiederholt erhdhte HbAlc-Werte stellen
primér keine Indikation zur dar.
g gebend ist die D der und aller fur die

zielgerichtete Stoffwechselfiihrung not wendigen Parameter. Ist anhand dieser zu erkennen, dass
der HbALc-Wert Ausdruck einer - auch nach dokumentierter Ausschopfung aller im Rahmen der
ICT zur

gung T - ist, ist

gine. I¥al Indikation zur Einleitung der CSII gegeben

nﬂuhn -

Indikationen zur Insulinpumpe It. Leitfaden M

10. GroRe des ig vom HbAlc-Wert (trotz ICT)
Fluktuationen des Blutzuckers bedurfen einer subtilen Abklarung. Dazu gehoren auch einfache

wie / Wechsel der ( Lipohypertrophien mit
entsprechenden Resorptionsstérungen bestehen bei mehr als einem Drittel der Typ 1- Diabetiker!)
und L i der Gr zur des
Insulins und der lininjekti ( von ivation / C I ( der
und der Einheiten- / BE Bestehen nach

abwendbarer Ursachen und ggf. Anpassung der ICT weiterhin groRe Blutzuckerfluktuationen,
besteht eine nachvollziehbare

medizinische Indikation zur (zunchst probatorischen) Einleitung einer

Insulinpumpentherapie

nﬂuhn -

Indikationen zur Insulinpumpe It. Leitfaden M

6. Einschrankung der Lebensqualitat durch bisherige Insulinbehandlung
Die angenommene bzw. erwartete Verbesserung der Lebensqualitat allein kann unter
Beriicksichtigung des § 33 SGB V nicht als Indikation fur die Einleitung einer

pie gelten . ist zunachst die Verbesserung medizinischer

Behandlungsziele (Verringerung der Mortalitat und Verbesserung der Morbiditat).

9. Leistungssportler
Das Ausilben von Leistungssport entspricht nicht der iblichen Lebensfiihrung und somit nicht den
G rundbediirfnissen des taglichen Lebens (Bundessozialgerichts Urteil vom 25. 06.2009: Az.: B 3

KR 2/08 R). Eine L der K ung fiir die Einleitung einer
Insulinpumpentherapie liegt nicht vor
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Indikation ,Spritzenangst* zur Insulinpumpe It. Leittaden MD

eine spezielle Situation!

7. Kinder mit Nadelphobie

Bei einer Nadelphobie handelt es sich um ein definiertes (psychiatrisches) Krankheitsbild, das sich sowohl in der
Symptomatik, als auch in der Therapie von einer Spritzen-Angst unterscheidet.

Sowohl die Nadelphobie als auch die ex(reme nicht beherrschbare Spritzen-Angst sind auRerst selten. Nur wenn
hierdurch die Einleitung der mittels Pen akut nicht mdglich ist, kann als ultima ratio
eine zunachst passagere Insulinpumpentherapie erforderlich sein . Aufgrund der Schwere der Symptomatik
erfolgt diese i.d.R. unter stationaren Bedingungen.

oder p. Interventionen so wohl der Nadelphobie, als auch
der nicht beherrschbaren Spritzenangst, miissen bereits im Rahmen des priméren stationaren Aufenthalts im
Sinne einer Akutintervention eingeleitet werden , sowohl um eine komplikationsarme weitere Therapie zu
ermoglichen, (u.a. auch wegen der notwendigen Blutzuckermessungen), als auch um eine Chronifizierung der
psychiatrischen 2ur

Bei ausgeprégter Spritzen-Angst kann ggf. eine Unterstiitzung durch die/den dem Diabetes- Team zugehérende/n
Psychologin/ Psychologen erfolgen.

Innerhalb von 4 Wochen nach Einleitung der Insulinpumpentherapie aufgrund schwerer Angst zustande
oder einer Phobie muss der Nachweis einer

inklusive zur des Zustandes unter eingeleiteter Therapie erbracht
werden.
Eine sich erstim Verlauf einer intensivierten ICT) oder
schwere Spr ist i Eine inische Indikation zur

ergibt sich aus der maglichen psychiatrischen Zweiterkrankung primar nicht. Vorrangig soH(e eine psychiatrische

nﬂuhn -

Indikationen zur Insulinpumpe It. Leitfaden M

Fazit zur Indikationsstellung
Die medizinische und sozialmedizinisch tragbare Indikation zur Versorgung mit einer
Insulinpumpe ergibt sich in der Regel nicht aus einem einzelnen Kriterium, vielmehr aus
dem dokumentierten Nachweis, dass das genannte Therapieziel (
Vermeidung/Beherrschung eines oder mehrerer Symptome) auch nach
Anpassung/Intensivierung der ICT nicht erreicht werden kann.

In diesem Fall st die Versorgung mit der Insulinpumpe im Sinne des § 12 SGB

und wir das MaR des wird nicht

nﬂuhn -

umentation zur Insulinpumpe It. Leitfaden M

Unerlasslich fur die T i ing bzw. D ist eine au
Dokumentation  (8-12 Wo.) mit:

- mindestens 4 - 5 Blutzuckerwerten pro Tag (ggf. auch Nachtwerten) unter
- Angabe der aufgenommenen BE
- der verabreichten Boli
- der ggf. verabreichten Korrektureinheiten/-BE
- des Basalinsulins
- moglichst Bemerkungen zur Erklarung besonderer
Stoffwechselsituationen.

ingen sind
- vor den Mahlzeiten,
- zeitnah nach gl einer
- bei besonderen Fragestellungen (z.B. Blutzuckerverhalten in der Nacht, vor,
wahrend und nach intensiver oder ungewohnter korperlicher Aktivitat (Sport etc.),
bei akuten Krankheiten).

Die dienen der der Ci und ivation zur Stoff-

und D aller fur die i not wendigen sowie
dem Nachweis des sicheren und zielgerichteten Umgangs mit der Insulintherapie. Ausschlielich
dokumentierte Blutzuckerwerte lassen diese komplexe Beurteilung nicht zu und sind nicht

ausreichend fur die Begutachtung!
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ung zur Insulinpumpe It. Leitfaden M

Kénnen bei und 8 der
MaRnahme z.B. aufgrund von i ! p oder aufgrund
Fehlverhaltens des (z.B. bei rezidivi b: i

i i Uber- oder L von Insulin im Rahmen von

Essstorungen) im Einzelfall nicht mehr erkannt werden, kann eine emeute qualifizierte und

strukturierte ggf. auch unter in einer

qualifizierten werden bzw. ggf. von einer Weiterversorgung

abgesehen werden).

Eine Begutachtung mit personlicher Befunderhebung ~ ist meist - besonders im Rahmen des

Erstgutachtens - nicht zielfiihrend und bringt in der Regel keine neuen wegweisenden

medizinischen Fakten. Sie kann z.B. jedoch in 2ur Kldrung

Faktoren, die einen ausreichenden Versorgungserfolg behindern und zur Beratung der/des

Versicherten bzw. deren/dessen Eltern hilfreich sein.

nﬂuh- -

CGM, kontinuierlicher Glukose Messung, bei Kindern ur

* Nutzung selten, ca. 6% haben einen Glukose-Sensor tiberhaupt
einmal > 1 Tag genutzt

« davon haben nur ca 30% einen Sensor langer als 30 Tg. genutzt

e zur Zeit kdnnen ein CGM-System / Sensoren nicht verordnet
werden!

« Nur Einzelfall-Entscheidungen
» dennoch nutzen bereits viele Teams CGM bei Kindern und
Jugendlichen

nﬂuh- -

CGM, ,N eschluss* des Bundesverfassunsgerichts
Da es sich bei einem , das auf einer und nicht auf
einer Blutzuckermessung beruht, um eine in ihrer prinzipiell neue
Methode handelt, hat der den Nutzen und die

2u bewerten. Ein Bewertungsverfahren wurde im Januar 2012 eingeleitet. Der Bewertungsprozess ist noch
nicht ab geschlossen. Sollte ein Antrag auf Versorgung mit dem CGMS vorgelegt werden, kann die

Einzelfall fiir eine daher derzeit nur nach den Kriterien der
Begutachtungsanleitung NUB  in Beachtung der Kriterien des Beschlusses des

Bundesverfassungsgerichts vom 06.12.2005 (Az.: 1 BVR 347/98) erfolgen.

Leitsatz

zum Beschluss des Ersten Senats

Es ist mit den Grundrechten ... nicht vereinbar, einen ges etzlich Krankenversicherten, fiir
dessen lebensbedrohliche oder regelméafig todliche Erkrankung eine allgemein

anerkannte, medizinischem Standard entsprechende Behandlung nicht zur Verfugung

steht, von der Leistung einer von ihm gewahlten, arztlich angewandten

Behandlungsmethode auszuschlieBen, wenn eine nicht ganz entfernt liegende Aussicht

auf Heilung oder auf eine spiirbare positive Einwirkung auf den Krankheitsverlauf besteht.
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CGM Bewertung durch GBA und IQWIG

i e

ftacbaftichlorit im Gesundheitwween

Kontinuierliche interstiticlle
Glukosemessung (CGM) mit
Real-Time-Messgeriten bei
insulinpflichtigem Diabetes
mellitus

ufiger Berichisplan

nﬂ\ﬂ-- -

Stellungnahmen und Teilnahme an Anhérungen zur CGM Bewertur
durch GBA und IQWIG

Stellung
der Arbeitsgemeinschaft Pidiatrische Diabetologie (AGPD) und
der D fiir Ki inclogie und -di gie (DGKED)
zum vorldufigen Berichtsplan des IQWIG zum Auftrag des G-BA zur Kontinuierlichen
i iti Gluk (CGM) mit Real-time-M A bei

insulinpflichtigem Dlaaeles mellitus (Auftrag D12-01)

Gamel Stellungnat RAbh
der Arbeit inschaft Diabetologische Technologie (AcDT) IFIV WV

der Deutschen Diabetes-Gesellschaft (DDG) und T

labetesDE - Deutsche Diabetes-Hife [ diabetes DE

zum vorldufigen Berichtsplan des IQWIG im Auftrag des G-BA
zur ,Kontinuierlichen interstitiellen Glukosemessung (CGM)
mit Real-time-Messgeriten bei insulinpflichti Diat mellitus”
(Auftrag D12-01, Version 1.0, Stand 18.04.2013)

r Studien zur CGM Bewertung durch das IQWIG

Tabelle 1: Ubersicht tiber die Kriterien fiir den Smdieneinschluss

Einschlusskriterien ]

El Parienten mit insulinbehandeltem Dioberes mellims (siche uch Abschaitt 4.1.1)

E2 Bewchreil der ierliche interstitiells Glukowsmesung
(CGM) nut Real-Tune-Messgeriiten (siche auch Abschnan 4.1.2)

E3 Beschraibuang der Vergleich vention: andere Messverfahren sowie Vananten
der mCGM” (siehe auch Abschnitt 4.1.2)

E4 patientenrelevante Endpunkte wie in Abschnitt 4.1.3 formuliers

ES randomisierte kontrollierte Studien

E6 Vollpullik:

o verfilgha®

E7 Behandlungsdaver = 24 Wochen (bei Cross-over-Studhen je Penode)

alm Benchs ward chlefilich die mCGM bemrachaet. bes der die Glukosekonzentranon im
Iaterstitim des Usterhausfertgewebes pemsessen wird

b Als Voltpubldation glt i diesemn 2 ! auch e § bevachl gemill ICH £3 [18] ode em
Bericht tber die Studie, der den Kriterien des CONSORT-Stmtensersts [19] penisgt und exme Bewertung der
Studee ermoghch. wolern dee m diesen bal i am d hodik und
den Smadienergebsiveen nacht vereraulich sind

CGM: & liche Giluk g CONSORT: C Standards of Repoming Triak: 1CH
Imtematonal Conference of H: nCGM. Ghuk g nnt Real- Tune-

Messgersten
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Endpunkte bei S

r CGM Bewertung du

413 Patiemtrurelevante Endpunkir

-

G (korouare. zerebnovakulare

. 2 (koronars, serebrovadoadins, periplsors arteriells)

Norwendigheir giner Dishyvrherapis sdber

nﬂ\ﬂ-- -

Anmerkungen und Kritik zur projektspezifischen Methodik zur CGM

Bewertung durch das IQWIG

1.1 sorunterstiitzte Insulinpumpentherapie (SUP) fehit als getrennt und einzein
esene Intervention im Priifplan
12 Fokussierung aut de Jeigrolien bzw. Fatenienrelevante Endpunkie™ erwachsener
Meanschen Typ-1-Diabetes und nicht auf kinderspezifische Parameter:
13 nde Berlcksichligung von Daten, die die padiatrische Versorgungsrealitat
lden
1.4 Nur gemeinsame Betrachtung von Hypoglykamien (insbesonderc schwerer Hy

pogiykamien) und des HbA1
nen Parameter muss berbcksichbigt

5. Auch sine g
werden

nnte Betrachtung der einzel-

Kntanen fur den Sudiensinschiuss mussen Uurchfuhroarkeit von Studien an Kin-
dem besondos

nﬂ\ﬂ-- -

Standardisierter Antrag zur Kosteniibernahme von CGMS

Standardisierter Antrag der

Arbei inschaft Diabetologische Technelogle (AGDT) ,ﬁﬁﬁl}f.....
der ODG zur KostenObernahme fiir ein System zum kontinuierichen
Glukosemonitoring (CGM-System) mit einem lingerfristigen

h i Einsatz zur Ei i im Sinne D D G
einer ainer Neuen und revsterwaifieoret
Behandlungsmethode (NUB)
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Podiumsdiskussion
Moderation K. Lange, Hannover
Kinder mit Diabetes in Hort und Schule — welche Strategien

sind erfolgreich?
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10. Karl-Stolte-Seminar zur Padiatrischen Diabetologie 10. Januar 2014

Podiumsdiskussion:

Kinder mit Diabetes in Hort und Schule.
Welche Strategien sind erfolgreich?

Karin Lange

Kinder mit Diabetes in Hort und Schule.
Welche Strategien sind erfolgreich?

Diskutanten

Heike Sander, Landesgeschéftsfiihrerin der
Barmer GEK Niedersachsen, Bremen

Dr. Britta Schunter, Schuldrztin Team Jugendmedizin und
Sozialpddiatrie der Region Hannover

Oliver Bischoff, stellv. Schulleiter Astrid-Lindgren-Schule
llsede, Férderschule fiir geistige Entwicklung

Sarah Blasig, Diabetesberaterin DDG, KUKH auf der Bult
Hannover

Vertreter der Kultusministerin Frau Frauke Heiligenstadt

Karin Lange

Gute Vorsatze und politische Realitat

Neujahrsansprache von
Ministerprasident Stephan Weil 2014
Wir missen die groBen Herausforderungen
anpacken, vor denen wir stehen.

Dazu gehért bei uns in Niedersachsen
insbesondere der Einsatz fiir bessere
Bildung.

Wir werden damit beginnen, flichendeckend
gute Ganztagsschulen aufzubauen und auf
diese Weise viele Familien entlasten, aber
auch vielen Kindern bessere Méglichkeiten
anbieten, ihre Talente zu entfalten.

Karin Lange

K. Lange
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Gute Vorsatze und politische Realitat

Leider muss ich Ihnen mitteilen, dass das MK
keinen Vertreter/ keine Vertreterin zu der von
lhnen veranstalteten Podiumsdiskussion
entsenden kann.

Nach eingehender Prifung sind wir zu
dem Ergebnis gekommen, dass
moglicherweise ein Ansprechpartner aus
dem Sozialministerium fur Sie besser

geeignEt Wére' Ministerin:

In der Praxis wird die Problematik von an Frauke Heiligenstadt (SPD)
Diabetes erkrankten Kindern in der Susanne Schrammar
Schule in enger Absprache mit dem Nedersaahsisones
Elternhaus und den Gesundheitsdmtern Pressesprecherin
geklért.

Email vom 19.11.2013

Karin Lange

Kinder mit chronischer Krankheit in der Schule

y

Umse mehr freue ich mich Ihnen mittellen zu knnen, dass die Deutsche Gesetzliche Unfall-
versicherung (DGUV) in Berlin nach umfassender Prifung nun zu dem Ergebnis gekommen
st, dass elne zivilrechifiche Haftung einer Lehrkraft gegeriiber Schilerinnen oder Scndlem
(bzw. ihren Sorg tigten) ar ich ausgeschiossen ist, wenn diese wahrend des
Schulbesuchs durch die Gabe notwendiger Medikamente durch eine Lehrkraft einen Ge-
sundheitsschaden erleiden. Etwas anderes gilt nur, wenn die Lehrkraft die Schadigung der
Schalerin cder des Schilers vorsétzlich herbeigefihrt hat,

Situation von Kindern mit Diabetes in Schule/Hort

Herausforderungen

= ambitionierte Therapieziele und anspruchsvolle
Therapie

= Inklusion

= Ganztagsunterricht / Hort / Schulmensa

= Familienersatz statt Ergédnzung
= hohe Erwartungen an Erziehung und Betreuung

= hoher Anteil von Kindern mit besonderem
Betreuungsbedarf

Karin Lange

K. Lange




Karl Stolte Seminar 2014

Fragen an die Diskutanten

Kinder mit Diabetes in Hort und Schule

Welche Strategien sind erfolgreich?
Ihre guten Erfahrungen?

Wo gibt es Handlungsbedarf?
Ungeldste Probleme?

Karin Lange

Rechtliche Situation an Schulen

= Schulpflicht und Recht auf leistungsgerechte
Férderung (Fursorge- und Betreuungspflicht
der Schule)

= Recht auf Teilnahme am Sport (Niedersachsisches

Schulgesetz in der Fassung vom 3. Mérz 1998 (Nds.GVBI. S.
137), gedndert [...] und Art.2 des Gesetzes v. 12.7.2007 (Nds.GVBI. Nr.22/2007
5.339)- VORIS 22410 01 -)

= Verpflichtung aller Lehrkré&fte zur Hilfe im Notfall
(Hypoglykémie) § 2 Abs. 1 Nr. 13 a SGB VII

= Versicherungsschutz § 2 Abs. 1 Nr. 8b SGB VII
(gesetzliche Unfallversicherung DGUV) bei
Medikamentengabe

= Literatur: http:/www.diabetes1kontakt.de
Diabetesnetzwerk Saarland e. V.

Karin Lange

Rechtliche Situation

Hilfe bei der regelméBigen Therapie:
= Extracurriculare Aufgabe
= Personensorge von Eltern auf Lehrkraft Gbertragen
« Verpflichtung der Lehrer/innen sich Gber die
Krankheit eines Kindes zu informieren
» NotfallmaBnahmen zu kennen und nach schriftlicher Absprache
einzuleiten
« Verpflichtung der Eltern, Lehrer zu informieren und zu
kooperieren, bei Konflikten Unterstiitzung durch Schularzte
méglich
= ,Ambulante Kinderkrankenpflege auch in der Schule méglich*
Trager: Krankenkassen auf arztliche Verordnung
= ,Persdnliche Assistenz* SGB XlI § 53 (Eingliederungshilfe)
Tréger: Bildungsbehdrde auf Antrag

Karin Lange

K. Lange
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Probleme in der Praxis: Sicht der Beteiligten

inadaquate Therapie
Uberfordernde Therapie
falsche Einschatzung
des Alltags

Unzureichende
Bereitschaft zur Therapie
Delegation an Schule
libertriebene Angste

Kind

mangelndes Verstandnis
Verhaltensstérungen
Disziplin,...

Unsicherheit / Angst
Wissensdefizite
Allg. Uberforderung

Karin Lange

Problem Praxis: Kommunikation

po—

inadaquate Therapie
iberfordernde
Therapie
falsche Einschatzung
des Alltags

Schulung der Eltern
Vorbereitung auf einen
neuen Tagesablauf, ggf.
Therapiemodifikation
realistische
Risikoeinschatzung

Kind

-

Unzureichende

Bereitschaft zur
Therapie
Delegation an Schule
tibertriebene Angste

mangelndes Verstandnis
Verhaltensstorungen
Disziplin,...

Unsicherheit / Angst
Wissensdefizite
Allg. Uberforderung

Karin Lange

Problem Praxis:

Kommunikation

inadaquate Therapie
(iberfordernde
Therapie
falsche Einschatzung
des Alltags

K. Lange

Sachliche Information der
Lehrer
Realistische Anforderungen
Angebot zur Kooperation
Schriftliche Vereinbarungen:
.Was tun, wenn...?"
Geduld und Vertrauen

Kind

mangelndes Verstandt
Verhaltensstorungen
Disziplin,...

I'4

Unsicherheit / Angst
Wissensdefizite
Allg. Uberforderung

Karin Lange




Karl Stolte Seminar 2014

Problem Praxis: Kommunikation

X Unzureichende
o B . Bereitschaft zur
Schweigepflichtentbindung Therapie
» ggf. SChU|a|.'Zt - Delegation an Schule
Individuelle Kl&rung mit der Familie 1des Verstandnis tibertriebene Angste
Kooperationsangebot (24 Std.) ';'i‘:;:;‘:m"gen
Schulung durch das Team o
Unsicherheit / Angst
Wissensdefizite

Allg. Uberforderung

Karin Lange

Kommunikation und Unterstltzung

Jugendamt]

Karin Lange

Lebenschancen mit Typ 1 Diabetes (2013)

Schulabschluss (306 junge Niedersachsen)

©f
e

B Abitur/Fach-

hochschule
O Realschule Darbeitslos

B Elternzeir

W Hauptschule W angestellt
- hind [ Studierende

noch in der ]

Sobuin W selbsténdig
@ ofne Abschl O anderes

ohne Abschluss W berentet

Niedersachsen (2012):
etwas hohere Bildungsabschliisse als 6.6% arbeitslos
stoffwechselgesunde Gleichaltrige (p < 0.01) < 25 Jahre 5.8%

Ur Arbeit / stat. Bundesamt 20 Karin Lange

K. Lange
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Negativer Einfluss des Diabetes auf,...

Einschéatzung der Patienten
0% 20% 40% 60% 80%  100%

Berufswahl
Berufsleben
Karrierechancen
Partnersuche
Partnerschaft

Kinderwunsch

Beziehung zu den Eltern

B kein @ kaum B etwas O mittel B hoch

Karin Lange

Vielen Dank!

aus: Diabetes - na und?

...fdr Ihr Interesse und das Engagement!

Karin Lange

K. Lange




D. Arduini, Paris
Extremsport mit Typ 1 Diabetes:

the Kilimanscharo — Experience
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KARL STOLTE SEMINAR
HANNOVER
JANUARY, 11TH 2014 WORLD BIABETES TOUR

www.planete-insuline.com

WHO | AM?

=D
35 years old
Type 1 Diabetes since Nov. 14th, 1994 (t 1ey)

NEPAL - 5416m
(Annapurna )

= My positive attitude
Live & enjoy each moment of my Life !

= My Keys to Freedom
KNOWLEDGE - AUTONOMY - FREEDOM

Easter Island, CHILE
WDD 2009

= My resumé

Running Races & Ultra running races ( 20k

Treks (patagonia, Nepal, Amazonia, Sahara...)

Moutains hiking (itimanjaro - 5895m, Thorong Pass - 5416m, Mt Fuji - 3776m)
Scuba Diving (paoi tevet 1)

Travels + a 1 year around the world (16 countries - 2009/2010)
Pregnancy and be a Mum !

My mostEwserest challenge

... | am learning from each experience !

=D
Founded in 2008 in France
Worldwide community of Type 1 & their family
Website :
FaceBook : WORLD DIABETES TOUR

WORLD DIABETES TOUR Assocmni

= Qur goals

Share a POSITIVE ATTITUDE

towards Type 1 Diabetes 7 TALK

J‘/ about Type 1 Diabetes

\_ /
. /

)
e
P
/

v
FEDERATE ALL THE TYPE 1

We are always stronger together, and we
learn from each other




WORLD DIABETES TOUR actions

= Website & Blog
= Road book & feedbacks from my personal experiences with my Type 1
diabetes in my bag pack
= Contact delphine@planete-insuline.com

WORLD DIABETES TOUR actions

= Website & Blog
= Road book & feedbacks from my personal experiences with my Type 1
diabetes in my bag pack

= Conferences & Patients meetings
= 2009 / 2010 : Thailand, Japan, China, French Polynesia, Chile
= 2012 : 12 meetings in France

Japan 2009

‘Thailand 2009

Nov 17+, 2012 - St Malo (France)
David (cyclist), Delphine, Timothée (sail)

TR

India 2009

China 2009

Type 1 through the ages - Nov 2012

WORLD DIABETES TOUR actions

= Website & Blog
= Road book & feedbacks from my personal experiences with my Type 1
diabetes in my bag pack

= Conferences & Patients meetings
= 2009 / 2010 : Thailand, Japan, China, French Polynesia, Chile
= 2012 : 12 meetings in France

= Talks during scientific congress
= SFD - France / EASD / ISPAD
= Companies symposiums / Internal meetings




WORLD DIABETES TOUR actions

= Website & Blog
= Road book & feedbacks from my personal experiences with my Type 1
diabetes in my bag pack

= Conferences & Patients meetings
= 2009 / 2010 : Thailand, Japan, China, French Polynesia, Chile
= 2012 : 12 meetings in France

= Talks during scientific congress
= SFD - France / EASD / ISPAD
= Companies symposiums / Internal meetings

= Special Events -> Opportunity to talk about Type 1 Diabetes
= Sailing races « La Solidaire du Chocolat » - every 2 years
= Medias / Interviews

WORLD DIABETES TOUR actions

= Website & Blog
= Road book & feedbacks from my personal experiences with my Type 1
diabetes in my bag pack

= Conferences & Patients meetings
= 2009 / 2010 : Thailand, Japan, China, French Polynesia, Chile
= 2012 : 12 meetings in France

= Testomonies during scientific congress
= SFD - France / EASD / ISPAD
= Companies symposiums / Internal meetings

= Special Events -> Opportunity to talk about Type 1 Diabetes
= Sailing races « La Solidaire du Chocolat » - every 2 years
= Medias / Interviews

= Sports challenges
= Running races & ultra running races (>80k) Diagonale des Fous - 166k, Sté Lyon - 69k
= Kilimanjaro 2013 2




THE KILIMANJARO THE mounT

= ID

v’ Tanzania
v" The highest mountain in Africa (5895 m /19341 ft)

= The ascension

v When ? From August 30t to Sept. 5t 2013
v How many days? 7 days

v Which way ? MACHAME ROUTE

v' Accommodation? Tent & sleeping bag

v Weather ? Sunny during the day.

Very cold during the night.....

KILIMANJARO 2013 prouect

Climb the Kilimanjaro with our travelling companion : our Diabetes
= Why ?
v Sport challenge : 5895 m / 19341 ft to climb

v To share a positive message towards Type 1
diabetes. Despite our diabetes, we can do it !
GO further, GO higher !

v To federate Type 1 from all around the

world

v To talk in a positive way about diabetes

KILIMANJARO 2013 proJecT

= Most challenging moments ?

Keep undercontrol our Diabetes despite the
altitude effects on our blood sugar and
the very cold conditions (-15°C) the last
night

= Best memories ?

The Team, the Team spirit!




“True happiness
does not depend on any being,
any external object.
It 9__n|y depends on us...”

- Dalai Lama

Meet us on FaceBook
*WORLD DIABETES TOUR
=FaceBook page : T1Diabetes Kilimanjaro Expedition

Contact me ...

Delphine ARDUINI

WORLD DIABETES TOUR founder
delphine@planete-insuline.com
www.planete-insuline.com







E. Sadeghian, A. Bokelmann, Hannover
Trinken und Diabetes: Beratung zu Light-Getranken,

Obstsaften und Alkohol in der Padiatrie






® | AUF Trinken und Diabetes:

" DER
BULT Beratung zu Light-Getrénken,
KINDER Obstsaften und Alkohol
in der Padiatrie

Endokrinologie, Klinische Forschung
Adipositasschulung

Getranke...

\ s
e

- Baby — Tee* « Fruchtsaft « aromatisiertes Wasser
- Baby — Saft* « Fruchtsaftgetranke  « Energy — Drink

* Fruchtschorle * Smoothies

* Limonade « Kaffee/Frappuccino...

« Eistee « Eiweil3shakes

* Sportgetranke « Alkohol

Empfehlungen des Forschungsinstituts
fur Kinderernahrung

geeignet:

* Mineralwasser

« Leitungswasser

« Friichte- und Kréutertee ungesuft

* Malzkaffee

* Frucht- und Gemiiseséfte stark verdiinnt

weniger geeignet: nicht geeignet:

« Fruchtséfte pur « schwarzer Tee

« Fruchtsaftgetréanke und Nektare « Bohnenkaffee

« Limonaden « Cola — Getranke
« Brause und stiRstoffhaltige Getranke « Energy — Drinks

« Frucht- und Gemiiseséfte stark verdinnt « Eistee und alkoholische Getranke
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Konsum zuckerhaltiger Getrénke in Deutschland

t
f

Datenquelle: KiGGS ©Robert Koch-Institut)

@ Ot

' BULT
Richtwerte fiir die Aufnahme von Wasser Wbl
durch Getranke pro Tag

Alter Flussigkeitsmenge in ml
1 bis unter 4 Jahre 820
4 bis unter 7 Jahre 940
7 bis unter 10 Jahre 970
10 bis unter 13 Jahre 1170
13 bis unter 15 Jahre 1330
15 bis unter 19 Jahre 1530
D D-A-CH fiir die N&
® | AUF

Baby - Tee

Zutaten: Maltodextrin, Fenchelextrakt

Nahrwert: 100 g enthalten 96 g Kohlenhydrate

Standardauflésung: 100 ml Trinkwasser + 2 g Granulat
(1,9 g Kohlenhydrate pro 100 ml)

100 % Direktsaft Reine Karotte

Zutaten: Karottensaft Vitamin C
Nahrwert: 100 ml enthalten 6 g Kohlenhydrate

Empfehlung: KEINE sufstoffgesiiten Getranke




Fruchtsaft — Obstsaft —
Fruchtsaft aus Fruchtsaftkonzentrat

Definition: Fruchtsaft ist ein garfahiges, jedoch nicht gegorenes Erzeugnis
aus Friichten einer oder mehrerer Fruchtarten. Farbe, Aroma
und Geschmack sind charakteristisch fir die Fruchte.
Fruchtsaft besteht zu 100 Prozent aus Saft.

« ohne Zuckerzusatz...(bis Ende 2016)

« selbstgepresst...>>> frisch gepresste Obstséfte sind wie die
entsprechenden Obstsorten zu bewerten
« cirka 100 ml handelstibliche Obstsafte enthalten 10 g Kohlenhydrate

Empfehlung: 1 — 2 KE in Verbindung mit einer Mahlzeit
Trinkpéackchen max. (0,2 1) > zur Hypoglykéamiebehandlung

o® | AUF
& o
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Erfrischungsgetranke o o
* Limonade - -
+ Brause -
* Fruchtschorle l |y

« Fruchtsaftgetranke

Definition: Erfrischungsgetranke enthalten im Allgemeinen Wasser
in Form von Trinkwasser, nattirlichem Mineralwasser,
Quellwasser und/oder Tafelwasser
sowie geschmackgebende Zutaten...

« Kohlenséure

* Mineralstoffe

« Vitamine

* Zuckerarten

« aus Frichten hergestellte, zuckerhaltige Konzentrate,

ganz oder teilweise entsauert, entbittert, entmineralisiert und/oder entfarbt,
« Aromen

« Zusatzstoffe
« gegebenenfalls weitere Zutaten

Erfrischungsgetranke - Beispiele

Durstléscher” Tetrapack (0,5 |
enthélt ca. 6 KE L]

Zutaten: Wasser, Zucker, Glukose-Fruktose-Sirup,
konzentrierter Sauerkirsch- und Zitronensaft, nattirliches Aroma

Mehrfrucht-Erfrischungsgetrank mit 10% Fruchtgehalt (0,33 ) é
enthélt ca. 3 KE

Zutaten: Quellwasser, Mehrfruchtsaft 10%* (Orangensaft*, Apfelsaft*, Maracujasaft*,
Kiwisaft*, Ananassaft*, Grapefruit- saft, Limettensaft*, Bananensaft*),
Zucker, Sauerungsmittel Citronenséaure, naturliches Aroma,
Vitaminmischung: Vitamin C, Niacin, Vitamin E, Vitamin B6, Biotin,
Vitamin B12; Glukose-Fruktose-Sirup (*faus Fruchtsaftkonzentrat).

Empfehlung: Trinkpackchen (0.2 1) enthalten ca. 1,5 bis 2 KE
> zur Hypoglykamiebehandlung
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Erfrischungsgetranke 'y =
mit SuRstoff gesul’t — light/zero/max ; §
Erfrischungsgetranke, die ausschlieBlich mit StuRstoffen gesuit werden,
durfen die Angabe ,kalorienfrei* tragen.
“kalorienfrei” — das Produkt enthalt nicht mehr als 4 Kcal (17 KJ) je 100 Milliliter.
“energiefrei” — das Produkt enthalt nicht mehr als 4 Kcal (17 KJ) je 100 Milliliter.

“zuckerfrei” — das Produkt enthélt nicht mehr als 0,5 g Zucker je 100 Milliliter.

ADI-Wert von SuRstoffen im Uberblick (mg/kg Kérpergewicht)

SiBstoff Acesulfam K | Aspartam Cyclamat Neohespiridin | Saccharin Sucralose Thaumatin
DC
ADI-Werte 15 40 7 5 5 15 nicht
festgelegt
® | AUF

ADI-Wert Uberschritten...

Fir Aspartam wurde ein ADI-Wert in Hohe von 40 mg
pro Kilogramm Korpergewicht festgelegt.

Kind 10 bis unter 13 Jahre:

Gewicht ca. 38 kg x 40 mg >>> 1520 mg Aspartam

’1.5 Liter Getrank: 900 mg Aspartam

Kind 4 bis unter 7 Jahre:

Gewicht ca. 19 kg x 40 >>>760 mg Aspartam

’ 1,5 Liter Getrank: 900 mg Aspartam

Empfehlung: energiefreie Erfrischungsgetranke in begrenzter Menge

Getranke eigener Art

« Sportgetranke » P E
- Eistee - Getranke g s ﬂ |
¥ J ]

* Near — Water — Getrank

Definition: kein besonderes Beurteilungsmerkmal;
,....dieser Marktsektor ist ausgesprochen innovativ und wéchst schnell,
so dass die Leitsatze mit der Entwicklung nicht Schritt halten kénnen.*

Powerade Sports (0,5 ) enthalt ca. 2,5 KE

Pfanner Eistee (2,0 |) enthélt ca. 14 KE

Hella Mineralbrunnen Mineralwasser mit Geschmack (Erdbeer) (0,75 1) enthalt ca. 3,5 KE

Apollinaris Lemon enthélt keine Kohlenhydrate

Empfehlung: Nahrwertangaben beachten
ggf. kohlenhydratarme, -freie Variante bevorzugen




Getranke eigener Art

Energy - Drink '

Zutaten: Wasser, Zucker, Sauerungsmittel Citronensaure (E330), Kohlensaure,
Taurin (0,4%), Glucoronolacton (0,23%), Aromen, Saureregulator
Natriumcitrat (E331), Aroma Koffein (0,03%), Inosit, Vitaminmischung
(Niacin, Pantothensaure, Vitamin B6, Vitamin B12) Guaranakernextract
(Paulliana Cupana) (0,01%), Stabilisatoren (Gummi Arabicum E414,
Glycerinester aus Wurzelharz E445), Ginsengwurzel-Extract (0,01%),
Farbstoffe (Allura Red E129, Sunset Yellow E110).

Warnhinweis: « ,Erhohter Koffeingehalt* (,Fir Kinder und schwangere oder stillende
Frauen nicht empfohlen*®)
« Farbstoffe E110/E129: Kénnen Aktivitat und Aufmerksamkeit bei
Kindern beeintrachtigen

Rockstar Energy Drink (0,5 I) enthélt ca. 7 KE

Empfehlung: energiefreie Variante bevorzugen

® | AUF
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Erzeugnis eigener Art

Smoothies

Definition: sind Produkte, die durch ihre flissige Konsistenz den Fruchtséaften
warenkundlich nahe stehen. Sie zahlen jedoch nicht zu den Fruchtsaften.
Im Vergleich zu den Séften enthalten sie deutlich weniger Wasser
und daher mehr Nahrstoffe.

Beispiel: ,Mangorausch* e

Zutaten: Mango, Mangonektar, Mangojoghurt

Empfehlung: www.mein-immergruen.de/wp-content/uploads/2012/10/
Naehrwertliste_2012.pdf

Kaffee/Frappuccino/Chai Tea

bis zu 87.000 verschiedene Getrédnkekombinationen...

Zutaten???

'l g =i

Iced Shaken Hibiscus Tea Caramel Frappuccino® blended beverage

Empfehlung: http://globalassets.starbucks.com/assets/ba
30025203244b04a971a9277b8b1d96.pdf
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Eiweil3shake

Alkohol

o8 | AUF
¥
BULT

EiweilRshakes

Sie heiRen Champ EiweiB plus, X-treme Supafit oder Multipower
Muscle: EiweiBpraparate fir den schnellen Erfolg. Sie sollen
Muskeln sprief3en lassen. Pulver und Drinks sind vor allem bei
Jugendlichen beliebt.

EiweilRshakes

< ,Die angebende empfohlene tagliche Verzehrsmenge darf nicht
Uberschritten werden.” (1-3 Portionen)

« ,Kann eine ungiinstige Wirkung auf die Aktivitat und
Aufmerksamkeit von Kindern haben.”
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Chinilingelb ( E 104)

« keine cancerogene Wirkung von Chinolingelb gefunden

« bei disponierten Menschen — d. h. auf Lebensmittelzusatzstoffe
im Allgemeinen empfindlich reagierende Personen— wird ein
Zusammenhang bei der Auslésung von Pseudoallergien und
hyperaktivem Verhalten vermutet

® | AUF
¥ 5
EiweilBbedarf

EiweiRbedarf bei Jugendlichen (0,9g EW /kg KG) und
Erwachsenen (0,89 EW/ kg KG)

Hobbysportler (2-3x/Wo) benétigen 0,89 Ew/ kg KG
Leistungssportler 1,2g- 1,7g Ew/ kg KG

Hersteller von EiweiRpraparaten rechnen haufig mit
29 Ew/ kg KG

Normale Ernahrung deckt den EiweiRBbedarf fir ~ sportfaule
und sportfreundliche Menschen ausreichend!

Mehr Eiweil3 bringt nicht unbedingt mehr Muskeln!

Biologische Wertigkeit
< ein Maf fur die Effizienz des Nahrungsprotein zur Umsetzung in
korpereigenes Protein

« Referenzwert ist Vollei, dessen biologische Wertigkeit auf 100
gesetzt wurde

< Je hoher die biologische Wertigkeit eines Nahrungsproteins ist,
desto niedriger ist die Bedarfsmenge an Eiweil
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Inhaltstoffe EiweiRshakes

Biologische Wertigkeit
Molkeprotein 104
Eiprotein 100
Milchprotein 7
Soyaprotein 68-84

* SiRstoffe, Aromen

S 4%

' BULT

Biologische Wertigkeit normaler =
Lebensmittel

« Vollei und Kartoffel 137 %

« Milch und Weizenmehl 123 %

« Huhnerei und Soja 122 %

* Huhnerei und Milch 122 %

* Huhnerei und Weizen 118 %

« Rindfleisch und Kartoffeln 114%
* Milch und Weizen 105 %

* Bohnen und Mais 101 %

Biologische Wertigkeit normaler
Lebensmittel

* mit zunehmender biologischer Wertigkeit sinkt die fur das
EiweiRgleichgewicht erforderliche Zufuhr

« z. B. bei 136 fiir 65 % Kartoffel mit 35 % Ei auf unter 0,4 g/kg

.g,-
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Mdgliche Folgen von libermafigem
Eiweillkonsum

« Mundgeruch, Kopfschmerzen, Muskelkrampfe und Ubelkeit
< Erhdhte Cholesterinspiegel und Harnsaurespiegel

< 5g Protein mehr als der tagliche Bedarf lasst bei Erwachsenen
das Risiko fur Herz-Kreislauf- Erkrankungen um 5 % steigen

o8 | AUF
' DER

BULT
Proteindefinierte Ernéhrung
+ 0,6-0,75 g Ew/ kg KG

* Nieren- Erkrankung Stadium 1 (GFR < 50ml/min, SKR<3 mg/%)

< Leber-Erkrankung Stadium 2 (Ovo- lacto- vegetabil)

Auswirkung auf den
Blutzucker?

« Glukoplastischen Aminosaure
< Anpassung der Insulintherapie
* Ggf. FPE- Berechnung
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Jugendschutzgesetz

Die Abgabe von branntweinhaltigen Produkten (Spirituosen,
auch: branntweinhaltige Mischgetranke) an Kinder und
Jugendliche unter 18 Jahren ist verboten. Auch deren Verzehr
darf unter 18-Jahrigen nicht erlaubt werden. Andere
alkoholische Produkte (Bier, Wein, Sekt, auch: Mischgetranke)
darf an Kinder und Jugendliche unter 16 Jahren nicht
abgegeben werden beziehungsweise deren Verzehr durch
unter 16-Jahrige nicht gestattet werden.

Fir Tabak- und Alkoholprodukte besteht in Kinos ein
Werbeverbot vor 18 Uhr

¥ &l

Daten aus KIGGS

19,6 % der 11-Jahrige Jungen und 11,7 % 11-Jahrige M&dchen
haben schon einmal Alkohol getrunken.

Bei den 13- Jahrige 44,3 % Jungen und 48,1 % Méadchen
95 % der 17- Jahrigen haben schon einmal Alkohol getrunken.

Von den 11- 16 Jahrigen trinken 38,5% der Jungen und 22,2%
der Médchen mind. 1 Woche Alkohol

67,2 % 17 Jahrigen Jungen und 39,7 % der Madchen trinken
mind. 1 Woche Alkohol

10
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Daten...

« Negative Korrelation zwischen Alkoholkonsum und
Stoffwechsellage bei Patienten mit Diabetes: the Kaiser
Permanente Northern California Diabetes Registry
J Gen Intern Med, 2008; 275-282

Akute Komplikationen und Medikamenten-/ Drogen-missbrauch
sind die Hauptursachen fur gesteigerte Sterblichkeit bei Kindern
und jungen Erwachsenen mit Typ-1 Diabetes: the Yorkshire
Register

Diabetes Care 2008; 922-926

¥ &l
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Alkoholabbau

Alkohol wird vollstandig Gber den Magen und Dunndarm
aufgenommen

Max. 10% wird unverandert Giber Lunge, Nieren und Haut
ausgeschieden

Der Alkohol-Abbau findet in der Leber und im Magen statt

Kohlensaure erhoht die Magenschleimhautdurchblutung und
somit auch die Alkoholaufnahme (z.B. Sekt)

¥ &l

Alkoholabbau

< Frauen haben bei gleicher Alkoholaufnahme héhere Blut-
Alkoholspiegel (5 24 g; Q@ 12 g pro Tag)

« Alkohol ist ein hoher Energietréger (1 g = 7 kcal). Beim maRigen
Alkoholgenuss werden die zusétzlich aufgenommenen
Nahrungsmittel als Fett gespeichert

« Bei vollen Zuckerspeichern unmittelbar nach der

Nahrungsaufnahme kann der Alkoholkonsum blutzuckersteigernd
wirken

11



Alkohol und Hypoglycéamie

< Alkohol hemmt die Glukoneogenese

< Je hoher der Alkoholgenuss, desto langer kann die
Glukoneogenese gestort werden

< Das Risiko einer Unterzuckerung ist 10-20 Stunden nach
Alkoholgenuss noch gegeben

® | AUF

¥ &l

Alkohol und Hypoglycémie

® | AUF

¥ &l

Alkohol und Hypoglycémie

« Die Magenentleerung wird durch Alkohol gehemmt

« Besonders geféhrdet sind Personen mit reduzierten
Zuckerspeicher (z.B. nach Hunger, Sport, bei bereits
vorgeschadigter Leber, Zirrhose)

« Alkohol beeintrachtigt das Zentralnervensystem; gestorte
Wahrnehmung einer Unterzuckerung

12
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Alkohol und deren Risiko

UbermaRiger, chronischer Alkoholkonsum kann zur Zunahme der
proliferativen und exsudativen Augenhintergrundveranderungen,
der peripheren Neuropathie (diabetisches Fufl3syndrom,
Impotenz) und der Adipositas fiihren

¥ &l
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Was schulen wir?

« Zu und nach Alkoholgenuss kohlenhydrathaltige Nahrungsmittel
essen!
1 BE/KE pro Glas Wein / Bier / Sekt
« Der Kohlenhydratanteil sollte toleriert werden und nicht mit Insulin
abgedeckt werden!
< Keine ,light* Softgetranke in den Cocktails mischen, v. a. wenn
das Leben tobt ... Disco, Party etc.
« Haufige Blutzuckermessungen wahrend des Alkoholkonsums
aber auch am Tag danach!
Ziel-BZ vor Schlafen gehen > 150 mg/dI

Was schulen wir?

¢ Informieren Sie Ihre Begleitpersonen, dass Sie Diabetes haben!
* Trinken Sie niemals so viel, dass Sie die Selbstkontrolle verlieren!
* Verzichten Sie auf Alkohol, wenn Sie Auto / Motorrad fahren

mussen!

13






C. Ziegler, H. SaBmann, Hannover

Was kann man Kindern in der Diabetestherapie zumuten?






Dr. Claudia Ziegler (Diplom-Psychologin) Dr. Heike SaRmann (Diplom-Psychologin)
Diabetes-Zentrum fiir Kinder und Jugendiiche Medizinische Psychologie

Hannover Hannover

®
®

Was kann man Kindern in der
Diabetestherapie zumuten?

Inhalte

= alterstypische Besonderheiten und kognitive
Fahigkeiten im Kindergartenalter (3-6 Jahre)

= alterstypische Besonderheiten und kognitive
Fahigkeiten im Grundschulalter (6-10 Jahre)

= Was bedeutet das konkret fiir die Umsetzung
der Diabetestherapie?

= Wie kann ich das Kind unterstiitzen?

Kindergartenalter (3-6 Jahre) — &/
alterstypische Besonderheiten '

= zunehmende Kdrperbeherrschung

= sprachliche Differenzierung

= Suche nach Identitét / Geschlechtsrolle

= |dentifikation mit Eltern / Geschwistern

= prosoziales / gruppenbezogenes Verhalten

= soziale Ordnung Uber ideale Leitbilder

= Trotzanfalle*

= unvorhersehbares Ess- und Bewegungsverhalten

Oerter & Montada (2002). Entwicklungspsychologie. Beltz: Weinheim.




Kindergartenalter (3-6 Jahre) — o | A

. . ¥ bt
alterstypische Besonderheiten
diabetesspezifisch
= Stoffwechselinstabilitat
= hohe Insulinempfindlichkeit
= Anzeichen einer Unterzuckerung werden
schwer wahrgenommen
Kindergartenalter (3-6 Jahre) - Y

kognitive Fahigkeiten b

= pra-operationale Stufe nach Piaget
= Egozentrismus

= Denken gebunden an aktuelle
Wahrnehmung

= Zentrierung der Aufmerksamkeit

= finalistische Erklarungen, zufallige Ursache-
Wirkungserklarungen

= magisches Denken

= Zeit als ,bestandiges Jetzt"
Jean Plagel (1896 — 1980)

Kindergartenalter (3-6 Jahre) $ Bégg

Was bedeutet das fir die
Diabetestherapie?
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Kindergartenalter (3-6 Jahre) B0t
Wie kann ich das Kind
unterstitzen?
Grundschulalter (6-10 Jahre) - ®
alterstypische Besonderheiten -
hohes MaR an motorischen Fahigkeiten
erhohte Selbststandigkeit
Verstéandnis uber sicht- und fuhlbare Kérperfunktionen
kein differenziertes Organverstandnis, isolierte Organfunktionen
magische &uRere Einflisse; Strafe fiur Fehlverhalten oder
Kontamination als Krankheitsursache
4Kinder wollen Dinge tun“ und ,benétigen externe Anerkennung“
(Erfahrung Selbstwirksamkeit)
soziale Orientierung an Gleichaltrigen
internale Verhaltenssteuerung (Gewissen)
Grundschulalter (6-10 Jahre) - o e

kognitive Fahigkeiten

= konkret-operationale Stufe

= Denken gebunden an konkrete Objekte und
Ablaufe

= erste einfache logische Verknupfungen
(Konzept- und Regelbildung), Invarianz- und
Erhaltungsprinzip

= komplexe abstrakte Zusammenhange werden
noch nicht verstanden

= Konzentration auf Gegenwart und nachste
Zukunft

= keine langfristige Kosten-Nutzen-Abwagung
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Grundschulalter (6-10 Jahre) ®

Was bedeutet das fir die
Diabetestherapie?

Grundschulalter (6-10 Jahre) $ Bégg

Wie kann ich das Kind

unterstitzen?
i : & Ok
Weitere Hilfen ® &5

Diabetesteam
Schulung des Kindes

regelméfige Teilnahme von Eltern und Kindern
an ambulanten Folgeschulungen

Teilnahme an Diabetesfreizeiten

Erziehungs- und Familienberatungsstellen
(Jugendamt, kirchliche Tréger)

Hdrter, von Schiitz, Lange (2012). Kinder und
Jugendliche mit Diabetes. Medizinischer und
psychologischer Ratgeber fir Eltern. Berlin:
Springer.

Diabetes Eltern-Journal, Verlag Kirchheim
Mainz.




o
Zusammenfassung i

die Umsetzung der Diabetestherapie ist nur eine
von vielen Entwicklungsaufgaben des Kindes

altersentsprechende Beteiligung von Anfang an

das AusmaR der Beteiligung ist abh&éngig von den
Fahigkeiten und Bedurfnissen des Kindes

erreichbare Ziele gemeinsam erarbeiten
den Fokus auf Erfolge legen

bei Bedarf Unterstiitzung in Anspruch nehmen

Vielen Dank fur Ihre Aufmerksamkeit!







M. Fath, S. Blasig, Hannover

Closed-loop: wie funktioniert das praktisch?






Maryam Fath
Sarah Blasig

Warum néchtlicher Closed-Loop ? @ O
BULT

Um eine néchtliche Euglykamie zu erreichen

* Keine signifikante Verbesserung der Glukosekontrolle mit CSIl oder
CGM Einsatz 12

Zur Vebesserung der Lebensqualitat:

* Eltern berichten Gber néchtliche Hypoglykamie-Angst 34 auch mit
Sensoreinsatz 5

* 90% der Eltern berichten tiber ein besseres néchtliches

Sicherheitsgefiihl, wenn sie ein Closed-loop-system einsetzen

konnten®

1 Deiss D et al, Pediatr Diabetes. 5(3):117-21, 2004 4 Monaghan MC et al, Fam Syst Health; 27(1):28-38, 2009
2 Battelino T et al, diabetes care. 34(4): 795-800, 2011 5 Mauras N et al, Diabetes Care; 35(2):204-10, 2012

2 Bamard K et al, BMC Pediatr; 15:10-50, 2010 © Elleri D et al, Diabetes Technol Ther; 12(1):35-39,2010

Né&chtliche Hypoglykéamie:

* Die Mehrzahl der schweren Hypoglykamien ereignen sich in der Nacht 1
v' 75% der hypoglykdmischen Krampfanfalle bei Kindern 2
v 6% der verstorbenen Patienten (T1DM Alter <40 Jahre) aufgrund vom

“dead-in-bed” syndrom?®

* Hypoglykamie ereignet sich in 8.5% der Nachte mit einem CGM 4

v' 71% der Jugendlichen reagierten nicht auf Sensoralarme in der Nacht®

* Die Fahigkeit von einem CGM die Rate von schwerer Hypoglykamie zu reduzieren,

ist signifikant abhangig von der RegelmaBigkeit des Sensorgebrauchs ©

1The DCCT , NEJM; 329(14):977-86,1993 4 JDRF CGM Study group , Diabetes Care; 33:1004-8, 2010
2 Davis et al, Diabetes Care; 20(1):22-5,1997 S Buckingham et al, Diabetes Technol Ther; 7:440-7,2005
2 Sovik and Thordarson, Diabetes Care; 22(12):840-2,1999 © Phillip M, Pediatric Diabetes; 13:215-228, 2012
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Warum eine Hypoglykamie vermeiden? & B5%:

¢ Rezidivierende oder schwere Hypoglykédmien kénnen:

» zu Lernschwéche und Gedéachtnisstérungen bei Kindern fuhren.
( Northam EA, Diabetes Care 2011)

> eine schwere Morbiditat und Mortalitat verursachen
( Edge JA. Arch Dis Child 1999)

* Das Erlebniss einer Hypoglykamie kann die Angst vor einer
Hypoglykémie steigern und eine gute Blutzuckereinstellung verhindern.

(Haugstvedt A. Diabetes Med 2010)

¢ Schwere Hypoglykamie (und auch die milde) ist DER limitierende
Faktor beim Erreichen einer optomalen Blutzuckereinstellung (2013)

® | AUF
Nachtliche Studien mit dem Artificial ¥ R
Pankreas e
Hovorka R et al 17 Kinder & Jugendliche 3 Studien: 12 Stunden CL Vs CSII
Clarke WL et al 8 Erwachsene 12 Stunden CL Vs CSII
7 Jugendliche & junge Erwachsene 12 Stunden CL.
Nimri R et al
Diabetes Tec Ther.;14:728- 35,2012
8 Kinder
Elleri D etal CL initiated at 18:00 or 21:00
Diabetes Tec Ther;13:419-24, 2011
12 Jugendliche & junge Erwachsene
Nimri R et al 12 hours CL Vs CSII
Pediatr Diabetes.;14:159- 67,2013
10 Kinder
Dauber A et al 2 consecutive nights Vs CSII
Diabees Care 3622272013
8 Jugendiiche und junge Erwachsene
OGrady MJ etal 2 consecutive nights Vs CSII
Disbecs Care 3521827.2012
20 Erwachsene
Kovatchev B et al 14.5 hours CL Vs CSII
Artificial Pancreas Studien — 2013 DER-.
Ambulant
Phillip M et al 56 Adolescents Overnight CL Vs SAP

N Engl J Med 28;368:824-33
2013

Cobelli C et al 2 Adults Case report of CL at hotel
Diabetes Care;35:€65-7,2012

Zu Hause
Nimri R etal 15 Adolescents & Adults Overnight CL Vs SAP
ATTD 2013
Hovorka R et al 6 Adolescents Overnight CL

ATTD 2013
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Vorbereitung fur den Closed-Loop v‘ §§§T

Blutzucker:

induiion ste
tens 2

Kalibrationen am Tag

ulin
pump with|
ghucose
daplay

Closed loop: L Sensorunterstitzte
= Pumpe wird automatisch Therapie:

nach Insulin- und Nur Anzeige der

Sensordaten gesteuert Werte

Der ,Closed-Loop* Algorithmus " eyl

* MD-Logic Artificial Pancreas (MDLAP):

—Die Idee dieses Systems ist, dass die vom Computer
berechneten Entscheidungen auf Faktoren beruhen,
die auch ein Arzt zur Grundlage seiner
Entscheidungsfindung macht, also nicht auf
physiologischen Modellen oder Wahrscheinlichkeiten

—Grundlage fir die Entscheidung ist eine

Vorausberechnung des BZ-Verlaufs aufgrund der
bisherigen Daten

E. Atlas, R. Nimi, S. Miller, E.A. Grunberg, M. Phillip. MD-Logic Artificial Pancreas System. A pilot study in adults
with type 1 diabetes. Diabetes Care 2010; 33: 1072-1076




Das Fuzzy Logic Kontrollsystem v SSRT

Fuzzylogic Regel :

Wenn der Glucosewert HOCH ist, dann gebe GROREN Insulinbolus

Niedrig Normal Hoch

1

mathematische

Funktionen
0
70 Glucose [mg/dl] 180
3.9 Glucose [mmol/Il] 10
AU
; DER
Das Fuzzy Logic Kontrollsystem ’ BULT

Regel 1: wenn der Glucosewert NORMAL ist, dann ist Basal REGULAR

NORMAL

Glucose =125 mg/dl (6.95mmol/l)

125
Regel 2: wenn der Trend STEIGEND ist, dann sollte Basalinsulin ETWAS ANSTEIGEN

ANSTEIGEND

Trend = 0.8 mg/dl/min

y N

Erhéhe Basal um 20%

o9 | AUF
Was funktioniert mit Fuzzy-Logic ? ¥ it
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e
. il
Beginn o=
* Bendtigt werden folgende Werte zu Beginn des Closed Loop:
> Basalrate
» KE-Faktor
» Senkungsregel

»Daten aus ambulanter Therapie (BZ, KE, Insulin)
» Sensordaten mindestens 4 Tage

»es genugen je ein KE-Faktor und eine Senkungsregel, da
standige Anpassung erfolgt

E. Atlas, R. Nimri, S. Miller, E.A. Grunberg, M. Phillip. MD-Logic Artificial Pancreas System. A pilot study in adults
with type 1 diabetes. Diabetes Care 2010; 33: 1072-1076

- ® | AUF

Einstellung ¥ &

* Bevor der Patient mit dem System verbunden werden kann, erfolgt
die Evaluation der Glucose-Insulin-Dynamik. Der Patient erhalt
einen Sensor und fiihrt zu Haus fiir einige Tage seine regulére
Therapie durch.

* Danach werden die Daten vom Sensor, der Insulinpumpe und dem
Tagebuch abgerufen und von dem automatisch lernenden
Algorithmus des Systems wird ein individuelles Profil erstellt.

E. Atlas, R. Nimi, S. Miller, E.A. Grunberg, M. Phillip. MD-Logic Artificial Pancreas System. A pilot study in adults
with type 1 diabetes. Diabetes Care 2010; 33: 1072-1076

® i
A

S
= e | e

Im Verlauf

* Automatische Anpassung der Basalrate an BZ-
Verlauf nach Vorausberechnung (auch Pause)

* Automatische Bolusabgabe bei BZ-Anstieg

* Anpassung der Insulinfaktoren nach Analyse der
bisherigen Ereignisse

E. Atlas, R. Nimi, S. Miller, E.A. Grunberg, M. Phillip. MD-Logic Artificial Pancreas System. A pilot study in adults
with type 1 diabetes. Diabetes Care 2010; 33: 1072-1076
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24-h-Closed-Loop ¥ &&

L | P

2 0 /—\

E 120f " \\\‘\WA_ \Jmmw
o b

- e i - A A
18:00; 22:00 D2:00 08:00 10:00
| Jemendes* System: weniger, aber
groRere Bolusgaben

(units] ! [Units/Hour]

18:00 22:00 0z:00 06:00 10:00 14:00 18:00

MD-logic artificial pancreas system: a pilot study in adults with type 1 diabetes.
Atlas E, Nimri R, Miller S, Grunberg EA, Phillip M.Diabetes Care. 2010 May,33(5):1072-6.

o8 | AUF

Uberwachung ¥ &

* Remote diabetes monitoring module (RDM) zeigt
eine Echtzeit Aufnahme der Blutzuckerwerte

* Es basiert auf die ZONTM Control Software Packet
vom Galooli Ltd.

* Alle Daten der Patienten werden zu einer Kontroll
und Kommandozentrale geschickt .

* Die Sicherheitsmodule des MDRS allarmieren bei
Hypoglykamie, anhaltender Hyperglykamie,
Sensorfehler, Pumpenfehler und technischen
Problemen.
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DREAM Projekt Nachtliche Closed-loop ‘ ESRT
Glucosekontrolle

|
\

DREAM6: 24 Stunden Artificial Pankreas
DREAMS: MD-Lotic Pump Advisor

DREAM4: Ubernachtzu Hause
Kinder, Jugéﬁ&fit‘*,vhe & Erwachsene (N ~ 150)
PREAM3: Ubernacht im Diabetes Camp
Kinder & Jugendliche (N=54) e

®DREAM2: Krankenhaus Ubernacht
Kinder, Jugendliche & Erwachsene (N=15)

/’ DREAM1: Machbarkeit
Jugendliche & Erwachsene (N=12)

® | AUF
Dream 2 ¥ ok

¢ 5 Patienten im Krankenhaus

* 1 Nacht am Closed loop System
¢ 1 Nacht mit Sensor und Pumpe
* i.v. Zugang zur Sicherheit

¢ Gleiche Mahlzeit zum Abendbrot

 Uberwachung via Internet, aber Team und
Teilnehmer direkt auf der Station

Der erste Patient ¥ o
in Hannover ==




DREAM 2: Erg?bnissen Krankenhaus " §gET
Ubernacht o~

12 Patienten mit Typ 1 DM nahmen an 24
Studiennéachten teil ( 8 Jugendliche)

T oy

Nimri R et al The "Glucositter overnight automated closed loop system for type 1 diabetes: a
randomized crossover tral. Pediatr Diabetes 2013 May;14(3)150-67

«® | AUF
Dream 3 @ o5

* Design: Multizentrische randomisierte, cross-over Studie mit 56
Jugendlichen

* Ziel: Die Beurteilung der Sicherheit und Effektivitat des MD Logic Atrtificial
Pancreas System in einer Camp Situation

Slovenia Israel Germany
@ Ot
Dream 3 P 5
Cross over design
Screening Baseline Session 1 Session 2
Assessment
Standard- Standard-
S behandlung CSII behandlung CSII
2 X

Ater = 10 Jahre Download von Daten: ¢ J
Sl >3 Monate iPRO, Insulinpumpe,
HbALc 27 und <10 MeBgerat und

BMI SDS <97"0 Tagebuch

MD-Logic closed MD-Logic closed
loop control loop control
i
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Ablauf ® G

Gleiche KE an beiden Abenden

Gruppe
A Csli mit Sensor-Uberwachung MD-Logic Closed Loop
CSII mit Sensor-Uberwachung CSIi mit Sensor

Manueller Mahlzeitenbolus

8:00 16:00 19:00 23:00 7:00

. © (2 QO

Q’e@(\ Camp-Aktivitaten ééé <‘§‘<\§ \e‘@‘&
¥ S ol

S o® | AUF

Primare Endpunkte @

* Anzahl der Hypoglykadmien unter 63mg/dl
(3.5mmol/l)1

e Zeit unter 60 mg/dl (3.3mmol/l)2

 Mittlerer nachtlicher Glucosespiegel

Ynach der Europiischen Richtlinie fiir
Hypoglykdamie

2 FDA guidelines for artificial pancreas
device systems

Ergebnisse: Studien - Teilnehmer g bkt

BULT

54 von 56 Patienten mit Typ 1 DM wurden ausgewertet

N=54 Mittelwert + SD
Alter [Jahre] 13.8+1.8
Geschlecht [W/M] 25/31
Diabetesdauer [Jahre] 7.0£3.5
Pumpenerfahrung [Jahre] 48+2.8
BMI [kg/m?] 20.8+2.9
Tagesgesamtdosis [E/kg] 0.8+0.3
HbA1C [%] 8.0+£0.7

Phillip M, Battelino T, Atlas E, Kordonouri O, Bratina N, Miller S, Biester T, Stefanija MA.,Muller |, Nimri R, Danne T. Nocturnal
Glucose Control with an Artificial Pancreas at a Diabetes Camp. N Engl J Med 2013;368:824-33




Ergebnisse: Priméare Endpunkte @ bk

BULT

Gesamtanzahl der Mittlere nachtliche
Zeit <60 mg/dI [Stunde .
g/l I Episoden <63 me/dl  Glucose [mg/dI]
median [IQR] median

Kontrolle O [O to 27.5] 22 140.4

MD-Logic 0 [0] 7 126.4

P=0.015 P=0.0027 NS

Phillip M, Battelino T, Atlas E, Kordonouri O, Bratina N, Miller S, Biester T, Stefanija MA.,Muller |, Nimri R, Danne T. Nocturnal
Glucose Control with an Artificial Pancreas at a Diabetes Camp. N Engl J Med 2013;368:824-33

Ergebnisse: Basalinsulin im Verlauf P oh
MD-Logic Nachte Kontroll Nachte

Basal Insulin [Einheiten/h]

Zeit [hh:mm]

Median ceeeeenennes 1QR

Phillip M, Battelino T, Atlas E, Kordonouri O, Bratina N, Miller S, Biester T, Stefanija MA.,Muller |, Nimri R, Danne T. Nocturnal
Glucose Control with an Artificial Pancreas at a Diabetes Camp. N Engl J Med 2013;368:824-33

Ergebnisse: Abgabe der Insulinboli & Bk

. ar
Ubersicht

MD-Logic Nachte Kontroll Nachte
= . .
.g . . . . .
2 - . .
£ L
& . .. .
c o . . . +
FEEEE ., et 2 .
a . . : M
£ .. C . ves .
n e e D
3 - . oo .
[ o a0 esion o0 2 otioo ot ssion oo
[
Zeit [hh:mm]
Median [

Phillip M, Battelino T, Atlas E, Kordonouri O, Bratina N, Miller S, Biester T, Stefanija MA.,Muller |, Nimri R, Danne T. Nocturnal

Glucose Control with an Artificial Pancreas at a Diabetes Camp. N Engl J Med 2013;368:824-33

10



Ergebnisse: Glucosespiegel im ¥ o
Verlauf R
MD-Logic Nachte Kontroll Nachte

Glucose [mg/dI]

Zeit [hh:mm]

Median CGM -

IQR CGM

+ Median [IQR] Kapilldre Glucose

Phillip M, Battelino T, Atlas E, Kordonouri O, Bratina N, Miller S, Biester T, Stefanija MA.,Muller |, Nimri R, Danne T. Nocturnal
Glucose Control with an Artificial Pancreas at a Diabetes Camp. N Engl J Med 2013;368:824-33

Ergebnisse: Sicherheit @ or
® Keine ernsten Nebenwirkungen
® Keine Episoden mit schwerer Hypoglykdmie

® Keine Ketoazidosen

Phillip M, Battelino T, Atlas E, Kordonouri O, Bratina N, Miller S, Biester T, Stefanija MA.,Muller |, Nimri R, Danne T. Nocturnal
Glucose Control with an Artificial Pancreas at a Diabetes Camp. N Engl J Med 2013;368:824-33

DREAM 4 @ home P o

BULT

Randomisierte, prospektive, einseitig verblindete cross-over Studie
bei Kindern,Jugendlichen und Erwachsenen

* Ziel ist die Sicherheit und die Effektivitat der nachtlichen
Blutzuckereinstellung durch das MD-Logic Atrtificial Pankreas bei

Menschen mit einem Typ 1 Diabetes zu tberpriifen

* MD-Logic AP vs. SuP

* Multinational, Multicenter
v'Slovenia — Ljubljana
‘/Germany — Hannover

v'Israel — Petah-Tikva 22.-25. Oktober 2013

Die ersten 5 Patienten auf dem Weg nach Hause

11
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Studienablauf @ R

® | AUF

Primare Endpunkte o &

* Prozentualer Anteil der Nacht mit mittlerer
Glukose zwischen 90-140 mg/dl (5-7,8 mmol/l)

e Zeit unter 70 mg/dl (3.9mmol/l)*

1FDA guidelines for artificial pancreas
device systems

® | AUF

Wesentliche Sekundare Endpunkte 4 8oty

. Zeit im Zielbereich: 70 bis 140mg/dI (3,9-7,8 mmol/l)
. Zeit unter 70 mg/d|

. Zeit Uber 140, 180 mg/d|

. Anzahl der Unterzuckerungen unter 70 mg/dl

. AUC (Flache unter der Kurve) unter 70 mg/d|

. AUC tiber 140, 180 mg/dI

. Die totale néchtliche Insulindosis

12



Die Vorbereitungsphase | '. §§ET

* Sensoranlage
- Tragen des Sensors
— Welche Stelle hat den gréRten Tragekomfort
— Alarme ausschalten oder groRziigig einstellen
- Gunstige Kalibrationszeitpunkte

* Basalratenuiberprifung
* KE- Faktoren
* Korrekturfaktoren
* Dokumentation
—Bewegung
—Mabhlzeiten

—Insulingaben
—Hypoglycamien unter 70 mg/d|

Die Vorbereitungsphase II @ or

¢ Internetverbindung vorhanden (auch im
Schlafzimmer)

* Backup Internet vorhanden

¢ Teilnehmer kdnnen Verbindung zwischen
PC und Pumpe aufnehmen

* Telefonnummer des Teilnehmers

* Weitere Nummern von Extrapersonen (mind.
2 weitere)

* Keine Loop Nacht allein!

AUF
DER
BULT

Die Closed Loop Néachte

* Pumpe, MelR3gerat und PC haben die gleiche
Uhrzeit

*PC Tone sind an

* Sensor lauft

e Ubereinstimmung Sensor — Blutzucker
¢ Internetverbindung steht

¢ Anruf an jedem Abend und Morgen und ggf.
bei Alarmen

13



Limitierung des Systems

o®
4

¢ Internetverbindung wird unterbrochen

* Teilnehmer hort Alarme nicht
* Sensorprobleme

¢ Katheterproblem

e Kalibrationsfehler

* Viele Gerate = viele Problemmdglichkeiten

AUF
DER
BULT

L
DREAMA4 Pilot: Beispiel eines 6 gﬁt
Overnight Closed-Loop zu Hause Tl
Biaod Olusoss [mpist]
e ————
Trestmant [Urtubaw ar Uns]
Ergebnisse: coming soon..........
¥ o

It b bit freaky with this
wireless technelogy

e

1Y

"

T

14



K. Remus, K. Semler, A. Nieswandt, K. Schnell, Hannover
Soziale Medien und Diabetes:
Wegweiser durch Computerprogramme und Apps fur Kinder

und Jugendliche mit Diabetes
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' DER Soziale Medien und Apps

BULT fur Kinder und Jugendliche
mit Diabetes
9
o8 | AUF
Internet ¥ &
» Google
» Webseiten
* Foren
* Blogs
» Facebook
» Mobile Apps
* Twitter

Google 28 | AU
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Diabetes-Webseiten
und
Diabetes Foren

www. diabetes-kids.de 28 | AUk

‘2w 0
ki e
L} TEETEE

A kot = &
Herzlich willkommen bel Diabetes-Kids de
Eiews e I L
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Webseiten ¥ i
* Diabetes DE

* DDG, DDB Diabetes Organisationen

« Hersteller von Insulinpumpen, BZ-Geréaten,
Insulinen etc.

« Online Versandhandel (Mediq direct, Dia
Expert)

Ds?c Deutsche Diabetes Online Community
B | e oesten auch Memactuen i Satieies
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Apps - Diabetesmangment  # &

@ iOS / App Store & Android / Play Store E

mySugr Diabetes Companion

. mySugr Junior

.J DiabetesConnect

SiDiary

Bildguelle: www. play.google.com, www.iphone-news.or

AUF

L_ mySugr Companion % &

1. Registrieren und Profil anlegen

Bildquelle: aus App ;mySugr Companion"

S . o8 | AUF
"« MySugr Companion BoLT

2. aktuelle Daten eingeben und speichern

Bildquelle: aus App ;mySugr Companion"
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¢ mySugr Companion 9 siir

@ -

BE oo
BE = e
) e

3. Eintrage ansehen, analysieren, bearbeiten
und weiterleiten

Bildquelle: aus App ;mySugr Companion"

4. Upgrade auf Pro-Version

Bildquelle: aus App ;mySugr Companion"

@ | AUF

mySugr Junior v

40
O

1. Registrieren und Profil anlegen

[ i

Bildquelle: aus App ,mySugr Junior




2. aktuelle Daten eingeben und speichern

Bildquelle: aus App ;mySugr Junior”

(©az3-1327

Oa

2. aktuelle Daten eingeben und speichern

Bildquelle: aus App ,mySugr Junior

D |

! / E
Er " 10
b ol
©oan-nr LA e oB
[ LT — | e |
g [ . ; | |
oo ETET N
$75- s e o —
e 140 -
10- LA
io

3. Eltern empfangen Daten und kénnen
darauf antworten

Bildquelle: aus App ,mySugr Junior
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-] DiabetesConnect ¥ Bulr

1. Registrieren und Profil anlegen

Bildguelle: aus App DiabetesConnect”

AUF

-] DiabetesConnect ¥ Bulr

2. aktuelle Daten eingeben, speichern und
ansehen

Bildquelle: aus App ,DiabetesConnect”

3. Eintréage analysieren, bearbeiten und
weiterleiten

Bildquelle: aus App DiabetesConnect”
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mylife SiDiary ¥ Bt

1. Einstellungen und Profil bearbeiten

Bildquelle: aus App ;mylife SiDiary"

® | AUF

mylife SiDiary ¥ &

2. aktuelle Daten eingeben, speichern und
ansehen

Bildquelle: aus App ;mylife SiDiary"

® | AUF

mylife SiDiary @ o

3. Eintrage bearbeiten, analysieren und
weiterleiten

Bildquelle: aus App jmylife SiDiary"




Stichwort: Neue Medien 3 Bk
ot

und 1998 2003 2008 2013
Hochgerachnata Haushalte (1 000) 36703 37931 34077 40032

Antell der Haushare in % (Ausstaliungsarad)

Personalcomputer (PC) 754 852
PC stationar 62,1 53,3
PC mobil { Laptop, Netbo 4.7 652

PC Drucker (auch im Kombi 733

Inernetanschiuss (auch mobl, STV 64,4 802

Telefon 99,0 99,8
Festnetztolefon 96,8 945 89,7 906
Mobi (Handy, ip ) 112 725 B63 927

Faxgerat stationar (auch im Kombigerat) 148 20,7 20,7 238

www.destatis.de}
Neue Méglichkeiten — Neue Gefahren 9

nicht nur fir Kinder und Jugendliche mit Diabetes
mellitus

Bildnachweis: Gary Hayes auf flickr.com.
jefunden auf: http://www.netzpiloten.de/social-media-definitionsversuche/

o8 | AUF

¥ s

totaler Augenschluss
vor den sog. Neuen
Medien ist sicherlich
nicht die Lésung,
— - sondern das Lernen
eines....

..... sinnvollen Umgangs mit den

Medien
Gut hinsehen und zuhéren! -
Ratgeber flr Eltern

© IS2/photocase.com, gefunden auf: www.zeit.de
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Umgang mit Medien @ 5y
- Empfehlungen der BZgA

Empfehlungen fu“r Mediennutzungszeiten bei den 0- bis 2-
Jahrigen

Wenn Uberhaupt, sollten Babys und Kleinkinder so wenig wie
moglich fernsehen.

Das tagliche Fernsehen sollte maximal 20 Minuten nicht
Uberschreiten.

Hormedien (Musikkassetten, -CDs, altersgerechte Hor-
Erzéhlungen und -stiicke) sollten maximal 30 Minuten am Tag
genutzt werden.

fr itl g 2009: Gut hinsehen und zuhdren! - Ratgeber fir Elter. Tipps und
Informationen fir Eltern zum Thema i in der Familie®. 20281000

o8 | AUF

Umgang mit Medien @ 5y
- Empfehlungen der BZgA

Empfehlungen fu "r Mediennutzungszeiten bei den 3- bis 5-
J&hrigen

Kinder dieser Altersgruppe sollten taglich nicht langer als 30
Minuten fernsehen oder am Computer aktiv sein.

Auch die Nutzung von Handspielgeraten (wie zum Beispiel der
Game Boy) und Konsolen ist in diesem Zeitbudget inbegriffen.
Hoérmedien sollten maxi- mal 45 Minuten genutzt werden.

fr itl g 2009: Gut hinsehen und zuhoren! - Ratgeber fr Elter. Tipps und
Informationen fir Eltern zum Thema i in der Familie®. 20281000
+® | AUF

Umgang mit Medien ¥

- Empfehlungen der BZgA

Empfehlungen fu "r Mediennutzungszeiten bei den 6- bis 10-
J&hrigen

Kinder dieser Altersgruppe sollten taglich maximal 45 Minuten
fernsehen oder am Computer aktiv sein.

Auch die Nutzung von Handspielgeraten (wie der Game Boy) und
Konsolen sind in diesem Zeitbudget inbegriffen.

Hoérmedien sollten maximal 60 Minuten genutzt werden.

fir itl g 2009: Gut hinsehen und zuhoren! - Ratgeber fr Elter. Tipps und
Informationen fir Eltern zum Thema i in der Familie®. 20281000

10
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Umgang mit Medien & R
- Empfehlungen der BZgA s
Empfehlungen fu “r Mediennutzungszeiten bei den 11- bis 13-
Jahrigen
Maximal 60 Minuten intensives Fernsehen oder Computern (in-
klusive Handspielgerate) sind als taglicher Richtwert angemes- sen.
Manche Kinder dieses Alters nutzen den Computer eher nebenbei fiir
Musik oder gelegentliches Chatten mit Freunden und Freundinnen,
wahrend sie gleichzeitig spielen oder nebenher Aufgaben erledigen.
Sind sie dabei in der Lage, sich bewusst auf Wesentliches zu
konzentrieren und ihre Aufgaben einwandfrei zu erledigen, ist es noch
annehmbar, wenn das Gerat bis zu 90 Minuten lauft.
Achten Sie auch bei Kindern dieses Alters auf viel medienfreie Zeit
und Alternativen zum Medienkonsum. Verabreden Sie bei Problemen
Regeln, wann und wie lange der Computer oder Fernseher
angeschaltet sein darf.

fr il g 2009: Gut hinsehen und zuhtren!
e ema Medie Bestell

- Ratgeber fir Eltern. Tipps und
1. 20281000

o8 | AUF

Umgang mit Medien @ 5y
- Empfehlungen der BZgA

Die meisten Kinder besitzen mittlerweile eigene Handys.

vermittelt den meisten Eltern ein Gefuhl der Sicherheit, weil sie
ihre Kinder Uberall und jederzeit erreichen kénnen. Doch die
standige Erreichbarkeit kann sich auch als Bumerang erweisen,
weil sie sowohl Kinder als auch Eltern ziemlich ,nerven* kann.

Das Handy ist heute eine Art Minicomputer fur kreativen,
kommunikativen, aber auch mitunter teuren Zeitvertreib von
Kindern.

fiir it g 2009: Gut hinsehen und zuhéren! - Ratgeber fiir Eltern. Tipps und
Informationen fir Eltern zum Thema i in der Familie*. 20281000
® | AUF
; .
Sicher Surfen & o

- Empfehlungen des Bundesministerium fur
Familie, Senioren, Frauen und Jugend

sicher-online-gehen.de - Infos zu technischen Schutzlésungen
surfen-ohne-risiko.net — technische Hilfen, inter- aktive Spiele
schau-hin.info — Hilfen zur Medienerziehung
chatten-ohne-risiko.net — Sicherheitstests und

Bewertung von Sozialen Netzwerken, Chat-Atlas

klicksafe.de — Aktuelles zu Sicherheit und Entwicklungen im
Internet

internet-abc.de — Ratgeber und Lernplattform

Uber das Internet

kinderserver-info.de - Installieren Sie den KinderServer

www.bmfsfj.de
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Konkrete Anwendung in der Kinder- g o
und Jugenddiabetologie?? o

rechtliche und organisatorische Probleme
« groRer Markt

« keine einheitliche Kontrolle
- Sept 2013: Mobile Medical Applications - Guidance for Industry
and Food and Drug Administration Staff | A 2
-TUV Rheinland: www.checkyourapp.de =

« wenig bis keine Studiendaten insbes. zu einzelnen Produkten
« Kosten?

« bei der Abrechnung telemedizinischer Anwendungen befindet man
sich in einer rechtlichen Grauzone. (Noch) keine EBM-Ziffern
vorhanden.

. o8 | AUF
' DER
udien... BULT
Sudie danv | Joumal | N | Sugiendesign | ChEKENSt | roiomegizin Ergebnisse
Ubertragung von
Marcolino MS et a: Datenmonitoring
Telemedicine Videokonferenzen,
Application i the Nov Review DMTyp1 | Schulungs-Websites,
Care of Diabeles % Prosone | 4207| " Randomisiert | una 2. Schulungserinnerungen, | HbALc-Reduktion -0.44 %
Patients: Systematic Kontrolliert | Erwachsene | Mail-Kontake,
Review and Meta- Teleforanarufe, SMS-
Analysis Service,
Forumsdiskussionen
el AV et Mbie Jounal o
Phone-Based Video Randomisierte | DM Typ 1
Messages for Viz| Science | 65| Konwolient | und2. ey oremMENen | batc 1,29 (kontroll -1.0%)
Diabetes Self-Care Prospekiv | Enwachsene
e Technolo
o
Baron J et al: The Impact of
iabetes
Technalogies on Sep | s DMTyp1 | Uberragung von BZ-
Glycosylated o Sek 507 | Review (7 Studien) | (und2), | Werten via mobiles Gerat | "Benefit” (4 von 7 Studien)
Hemoglobin in A nolo Erwachsene | auf einen online Server
Diabetes: A
Systematic Review e
G 2 ot o et of Upervagung von Bz
ety Jounalof Werten viamobiles Gerat | bessere glykamische Kontrolle
Diabetes Among Oy | Pediaric | 278 | Review (8 Swdien) | 0 YR L | 31 Kk awomasches |
et Crien 13| foring 820Jahve | Textnachrichien-System,, | hohere Zuriedenheit (2 von 3
Computer-gefiirtes Studien)
and Adolescents: An S
Integrative Review

nal of Dishetes Science and Technobogy
& baby 00

An Analysis of Data Management Tools for Diabetes Self-Management:
Can Smart Phone Technology Keep Up?

Hizabeth Ciemins, F

D, MPH, M.A. Patricia C MDY and Chr L, MD.

w Diamedic Diabetes Logbook 49¢),
L Q— Blood Sugar Diabetes Control ©s9¢),

WaveSense Diabetes Manager (gratis, nicht im deutschen Store)

- Alle erfordern manuelle Dateneintréage
- keiner konvertiert Insulin-Kohlenhydrat-Ratios in Insulin-Dosis

Ciemins E et al, J Diabetes Sci Technol. 2010 Jul 1;4(4):958-60.
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Vielen Dank

fur lhre Aufmerksamkeit
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K. Lange, W. von Schitz, Hannover
Die neuen und Uberarbeiteten padiatrischen

Schulungsprogramme






Karl Stolte Seminar 2014

10. Karl-Stolte-Seminar zur Padiatrischen Diabetologie 11. Januar 2014

Neue und Uberarbeitete Diabetes -
Schulungsprogramme in der P adiatrie

Prof. Dr. Karin Lange & Dr. med. Wolfgang von Schiitz

Vorbereitung auf eine lebenslange Therapie

intra- und interpers.

P Rsken |

Remission Pubertat erste Folgeerkrankungen =
Mani- 5
Péadiatrische _ .
fe_sta— Langzeitbehandlung Internistische Langzeitbehandlung
tion
O ;O
N @ & 2
S & S & F&
NGRS &S & & &
PO S <5 S o
e & N

‘ Entwicklungsaufgaben >

Karin Lange / Wolfgang von Schitz

Grundlagen: NVL Leitlinien

I—
H ‘%'AWMF “ = Uberarbeitung der Version
| 1.0 und Integration
programn 0 Neionle Varsorgunglessinian | padiatrischer Aspekte

b “ = Publikation 2013

O——— ‘ = www.deutsche-diabetes-
Diabetes | gesellschaft.de

Saruktunerts Sehulungiprogramms “
Langfassung “

T e “

Karin Lange / Wolfgang von Schiitz

K. Lange & W. von Schtz
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Grundlagen: S2 Leitlinie Psychosoziales und
Diabetes mellitus

| mﬂmwm\m-nmwwmﬁwn |

S2 Leitlinie:
Psychosoziales und
Diabetes mellitus
(2013)

‘ JEURPSY S

= www.deutsche-
diabetes-
gesellschaft.de

Englische Ubersetzung
in Arbeit

= Erweiterung S3 mit
AZQ geplant

Karin Lange / Wolfgang von Schiitz

Leitlinien (national)

=

Strukturierte Schulumgsprogramme sollen jedem Menschen mit Diabetes meliitus l i
sowie wichtigen (z.B.
vl nach Diagnosesteliung des Diabetes und regelmidig im Verauf der Erkrankung als
L 8 der werden,
fi und
=
Die Durchflihrung der Basisschulung von Menschen mit Diabetes solite entsprechend 1t
dem D der Ti und dem P iz. B. Alter, Folge-
oder Beglet g erfoigen.
= -
g8~ bzw. g 5 g sollen i
entsprechend denen im  Folgenden genannten  Kriterien problem-  und
Zieigruppenspezifisch als Gruppen- oder gaf. Einzelschulung angeboten werden
e | LSRRG SEstements E"“‘:{:‘;"""
=== [ 4
MNeben der Vermiliung von Wessen sollen m der Schulung auch affektve und m
verhaltensorientiens Aspekte integrier werden
45
Lur Ul il sallen w2 B.
Pati oder il von blils
Schulungsprogrammen sein.

Karin Lange / Wolfgang von Schiltz

Grundlagen: Padiatrische S3-Leitlinie

Diabetologie
und Stoffwechsel

— e —

= Praxisleitlinie: Typ 1 Diabetes
Padiatrie (2013)

= geplant: S3-Leitlinie Typ 1
Diabetes Padiatrie (2014) AZQ

= geplant: Neuauflage der ISPAD
Guidelines Education (2014)

Karin Lange / Wolfgang von Schiitz

K. Lange & W. von Schtz
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Europaische Empfehlungen zur Diabetesschulung

Original Article

| PediotiicDiabetes =] \®
gt ey rwgﬂ'g

Recommendations for age-appropriate
education of children and adolescents
with diabetes and their parents
in the European Union

www.sweet-project.eu

Dl
5.: Orviginal Arikcle

Bow . . . .

o Good practice recommendations on paediatric

we training programmes for health care
professionals in the EU

Karin Lange / Wolfgang von Schiitz

Finanzierung padiatrische Diabetesschulung

Stationare Initialschulung:  Integraler Bestandteil der multimodalen
Kom plexbehandlung: OPS-2013 8-984 DRG K60A

= Bei der alleinigen Behandlung von Kindern und Jugendlichen (z.B. in Kinder-
kliniken) ist die kontinuierliche Vorhaltung und Durchftihrung differenzierter
Behandlungsprogramme , ausgerichtet auf Patienten mit Diabetes mellitus
Typ 1, ausreichend

= Multimodales Team unter facharztlicher Behandlungsleitung (Facharzt fur
Innere Medizin oder Kinder- und Jugendmedizin mit dem Schwerpunkt
Endokrinologie und Diabetologie oder Facharzt fiir Innere Medizin oder Kinder-
und Jugendmedizin und "Diabetologe DDG")

= Einsatz von mindestens 3 Therapiebereichen : Physiotherapie, Psychologie,
Diabetesberatung, Medizinische Fu3pflege/Podologie, soziale Interventionen
patientenbezogen in unterschiedlichen Kombinationen mit einer
Therapiedichte von mindestens 11 Stunden pro Woche

= Wochentliche Teambesprechung — mit wochenbezogener Dokumentation
bisheriger Behandlungsergebnisse und weiterer Behandlungsziele.

= Bei Kindern und Jugendlichen erfolgt die Therapie auch unter Einbeziehung
I von Eltern und/oder anderen

f_'l

Finanzierung padiatrische Diabetesschulung
Ambulante Folgeschulungen: Vertrag gemiB § 73a SGB V
in der F: g der 8. Erg g inbarung vom 01.09.2013
Sc.hulungsmalerial fr Kinder je Patient .lPauschale 1&.90 € §95?8
Schulungsmaterial fir Jugendli- | je Patient Pauschale 100,00 € 99579
che
Diabetesbuch fir Kinder (Schu- | Einzelschu- | individuell 45,00 € (je 90 | 99576
lungsprogramm)) lung Minuten)
6-12 Jahre
Jugendliche mit Diabetes (Schu- | Einzelschu- | individuell 45,00 € (je 90 | 99577
lungsprogramm) lung Minuten)
13:18 Jahre
Jugendliche mit Diabetes (Schu- | Gruppen- 18 Doppelstunden | 26,00 € (je 90 | 99577G
lungsprogramm) schulung (4- | (je 2 x 45 Minuten) | Minuten)
10 Patien-
ten) 13-18
Jahre
DMP DM1 KVN Vertrag |.d.F. der & Erganzungsvereinbarung -VsiG

Karin Lange / Wolfgang von Schiitz

K. Lange & W. von Schtz




Karl Stolte Seminar 2014

Diabetesbuch fur Kinder 4. aktualisierte Auflage

T | = (2013) Verlag Kirchheim; 19,95 €
| Diabetes-Buch -ﬁiﬂ?ﬂer “: AGPD als Herausgeber
R e aktualisierte Inhalte

6 Kapitel, 195 Seiten
kindgemé&Re Didaktik

neue zeitgeméaRe Zeichnungen (Steffi
Krohmann)

Spiralbindung
Elternbroschiire
www.verlag-kirchheim.de

detailliertes Curriculum (Pabst Verlag, Lengerich
(2013)) als Teil des ModuS-Projekts

Karin Lange / Wolfgang von Schiitz

Diabetes-Buch fur Kinder 4. Auflage

Wie ich mich gut mit Insulin
behandle

Karin Lange / Wolfgang von Schitz

Diabetes-Buch fur Kinder 4. Auflage

Wie viel Insulin brauche ich?
Fir Kinder, die sich schon gut mit Diabetes auskennen.
Mager
Speisershre
Dinndarm
Bauchspeicheldruse
Herz
Lunge
Dickdarm

Leber

Karin Lange / Wolfgang von Schiitz

K. Lange & W. von Schtz
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Diabetes-Buch fur Kinder 4. Auflage

Wie viel Insulin brauche ich?

Fiar Kinder, die sich schon gut mit Diabetes auckennen.

sehe st
@ mogem  mittags abends  abends  Einhedten

— [Anatsg Bewulin

Lange / Wolfgang von Schiitz

Diabetes-Buch fur Kinder 4. Auflage

Elternbroschiire ol e’ it
A r;‘“;‘:ﬁ:

\ oo Den Schock der Diagnose
= wDiabetes” iiberwinden

/,—-‘ o oo e tage I doe Endeetint

- =]
e
// J"f:‘:‘a.r
l\ k" Wie Sie lhrem Kind den
A

—— Diabetes erkldren kénnen

integriert ins Kinderprogramm (46 Seiten) \f.,.*»-\. ™
. Den Diabetes und seine \ i, /‘I

Seminare 2014: 14/15.2.2014 Minchen  Behandlung kennen lernen T

Martina. Tillmann@kvb.de

Internet : www.kvb.de

Karin Lange / Wolfgang von Schitz

Unterrichtsgestaltung

Flexibilitat sollte Standard sein!
= keine Vortrége, sondern Anregungen zu
selbst gesteuertem Lernen
= gemeinsames Erarbeiten theoretischer
Inhalte im Gespréch, orientiert an individuellen :
Erfahrungen e
= Fehlersuche, Erfahrungsaustausch '
= konkrete Vorgaben statt abstrakter Regeln

-

= Lernen am Modell

= Unterstitzung zur selbstbewussten Umsetzung des
Gelernten

= Motivation Uber Selbststéndigkeit, Selbstwertgefiihl und
Neugier (Selbermachen)

= Optimistische Ausstrahlung und Vertrauen aussprechen

Karin Lange / Wolfgang von Schiitz

K. Lange & W. von Schtz
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Umfang der initialen Diabetesschulungen

Kinder (ca. 6 — 12 Jahre)

wéhrend des stationéren initialen Aufenthalts —
(MW: 12 - 14 Tage) -

| Di
abgestimmt mit der Elternschulung n ﬁff.."fl"‘i‘iff
ca. 8 Std. Theorie und 18 Std. Ubungen [

.
fiir Kinder |
|

|

Schulung praktische Ubungen
mit dem Programm auf der Station
Median (UStd.) Median (UStd.)
Kap. 1: Grundlagen 1,2(0,5-2) !
Kap. 2: Erahrung 2,2(0,5-6) 5,3 (1-16)
Kap. 3: Insulininjektion 1,5(0,5-6) 6,1 (1-18)
Kap. 4: Hyper-/Hypoglyk. 1,8(0,5-4) 1,8(1-12)
Kap. 5: Selbstkontrolle 1,4 (0,5-9) 5,0 (1-18)
Kap. 6: Insulindosierung 15 (1-2) 4,2 (1-18)
Unterricht je Kind insgesamt: 8,0  (4,5-21) 18,0 (5-24)

Folgeschulung: ambulant alle 2 Jahre (12 x 90 Minuten
finanziert, Beginn 2 Jahre nach Initialschulung)

Lit: Lange K, Kinderling S, Hiirter P. Eine multizentrische Studie zur Prozess- und
Diab Stoffw (2001) 10: 59-65.

Karin Lange / Wolfgang von Schiitz

Diabetesschulung Curricula

Curriculum: = MM" R
|y o B

Pabst-Verlag (2013) | e e dom ey

Als pdf-Datei kostenlos herunter- | ]

zuladen (open access) | g:"%schulung |

www.patientenschulung-kompas.de [

|
Kompetenznetz Patientenschulung | “‘
im Kindes- und Jugendalter e.V. /

K&mPaS

Kompetenznetz Fatientenschulung

inge / Wolfgang von Schi

Zertifizierung Elternschulungsprogramm

s

RS
‘ S—— “ J Kinder
| | | Ii] /
| | | Msendiche e
| Anerkennung w /i

| w‘ [ Diabetes

Kinder und Jugendliche mit Diabatey’ |

| geplant 2014: Akkreditierung
DMP Typ 1 Diabetes (BVA)

Karin Lange / Wolfgang von Schiitz

K. Lange & W. von Schtz
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Diabetesschulung fur Jugendliche
(DMP Typ 1 Diabetes Pé&diatrie)

Karin Lange / Wolfgang von Schiitz

Modulares Schulungskonzept: Padiatrie

! Konzept Modus:

| Modulare Patientenschulung
\| Fir diverse seltene chronische
i Krankheiten im Kindes- und Jugendalter
e | .
‘ generisches Modul
ogramm fir |
| e SRS | plus
n i . ape
| dugendiiche sow dore i krankheitsspezifische Module
| “‘ (PKU, Nephrotisches Syndrom, chron.
‘ Bauchschmerz, CF, CED,
‘ Harninkontinenz, PID, Zéliakie, priméare
Ziliendyskinesie, Sichenzellenananamie,
|t Diabetes Typ 1, Asthma und weitere)
|

ettt St
|
|

[ Y e
] [rye——

Karin Lange / Wolfgang von Schitz

ModuS: modulare Patientenschulung

Tabellel: Ubersicht (ber die Basismodule von ModuS

Maodul generisch vs. spezifisch
0. Organisaticn und Vorbereitung generisch
I. Einlei Bagrofung und Ki genarisch
II. Motivierende Aufklarung zu Krankheit, Behandlung und Prognose spezifisch
m: I und Moti for das symg Intervall E
IV: & fir die Regulation und Ve idung akuter spezifisch
Krisen: Motfallmanagement
V: Kl im F y generisch
i Z g, Ausblick, g genarisch
Karin Lange / Wolfgang von Schiitz

7
K. Lange & W. von Schtz
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ModuS: modulare Patientenschulung

= Handbucher krankheitsubergreifend

= Krankheitsspezifische Curricula /
Programme

= Trainer-Seminare

Pabst-Verlag (2013)

Als pdf-Datei kostenlos herunter-
zuladen (open access)
www.patientenschulung-kompas.de

Kompetenznetz Patientenschulung im
Kindes- und Jugendalter e.V.

K&mPaS

Kompetenznetz Fatientenschulung

Lange / Wolfgang von Schiitz

Das Elternprogramm fiir Familien von Kindern mit
Diabetes
Delfin -
Ry
. . . [y @il
Wie sag ich’s meinem )
Kinde — Umsetzen der Tt \ I
Diabetesbehandlung im
Familienalltag ' g f i< |
A -y ﬁ\ 8
Dr. Heike SaBmann
Dieses Projekt wurde mit dem Menarini-Forderpreis der Deutschen
Diabetes Gesellschaft, gestiftet von der Berlin-Chemie AG, finanziert.

Karin Lange / Wolfgang von Schitz

Das Elternprogramm fuir Familien von Kindern mit Diabetes

Delfin

Elternkurs:

Sitzung 1: Das Fundament einer vertrauensvollen Beziehung

Sitzung 2: Wie Eltern und Kinder ticken

Sitzung 3: Kindern sagen, was sie tun oder Iasselp sollen .
Sitzung 4: Typische Herausforderungen des Diabetes

Sitzung 5: Gewappnet sein == =
Sitzung 6: Individueller Telefonkontakt

Karin Lange / Wolfgang von Schiitz

K. Lange & W. von Schtz
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Stand: DELFIN-Programm

= Arbeitsbuch fir Eltern Deifin i -
Das Eternprogramm fur Familien
= |eitfaden fir Trainer von Kindern mit Diabetes
= Ausbildungsseminare fur . P8
Trainer 2014 LD Wt
= Evaluation in 2014 ‘ - ; i)

Kontakt:

Dr. Heike Samann

Medizinische Hochschule Hannover
sassmann.heike@mbh-hannover.de

) . ) | BERLIN-CHEMIE
Diese Projekt wird geférdert von: MENARINI

Karin Lange / Wolfgang von Schiitz

® | AUF

"FIT FUR DIE SCHULE" © £

Strukturierte Schulung zur Vorbereitung auf die Schule
ein ambulantes Curriculum tber 2 Tage

Kerstin Remus & Sarah Blasig
Diabetesberaterinnen DDG
Kinder- und Jugend- Krankenhaus Auf der Bult

JFIT FUR DIE SCHULE* @ &

= 2-tagiger ambulanter Schulungskurs, fur Kinder, die in
diesem Jahr eingeschult werden

= Zeit: 1. Tag 9:00 Uhr - 15:00 Uhr; 2. Tag 9:00 Uhr — 17:00
Uhr

= Handbuch mit Curriculum, Arbeitsmaterialien, Checklisten
zur Vorbereitung und Durchfuihrung, Elternberatung

= interaktives Konzept ohne Zahlenverstandnis und
Lesefahigkeit

= in Vorbereitung (Verlag Kirchheim)

K. Lange & W. von Schtz
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ispiel: i @ | AUF
Beispiel: Vorbereitung o8 | AUE
BULT
2 Aushang in der Diabetesambulanz, Bekanntgabe auf der Internetseite | 2%
des Zentrums, direkte Ansprache der Eltern

=  Eltern melden an / Kinder erhalten Bestatigungsbrief (Termin, alle
Diabetesutensilien, Therapieplan,

Zwischenmahlzeiten, Eltern nehmen nicht teil, Eltern Handy-Nr., Einwilligung
zum Verlassen des Klinikgelandes/Fotoaufnahmen, Regenkleidung)

= Ausschlusskriterien: Kind mochte nicht teilnehmen

=  Abrechnung: ambulante Schulung (DMP) und Spenden (Zoo), ggf. Eigenanteil
der Eltern

Personal: 2 Diabetesberaterinnen, die alle Kinder gut kennen (ggf.
Hospitanten)

=  Akten der Kinder kennen, Teamabstimmung

v

Vorbereitung auf Notfélle (Hypos, Ketoazidose, fehlende Diabetesutensilien)
= Unterrichtsmaterialien (Arbeitsblétter, Bastelmaterial, Papier, kein ppt. etc!
Absprache Mittagessen, Kinder wahlen selbst aus

= Verhaltensregeln fur Kinder: nie allein den Raum verlassen, Traubenzucker,
DB immer ansprechen (Unwohlsein, essen, Toilette,...)

Lernziele :a ik

BULT

= Was ist Diabetes? (Symptome, Ursachen, Behandlung, Schuldfrag'e-'--"-
altersgeman verstehen)

= Anderen erzahlen kénnen, dass man Diabetes hat und was es ist.

= Korrekt Blutzucker messen kénnen (Technik, Interpretation des
Ergebnisses, Verhalten)

= Wie verhalte ich mich beim Sportunterricht? (Extra-KE, Hypo)
= Was ist eine Hypo und woran erkenne ich sie? (Wissen und Handeln)

= Wie behandle ich eine Hypoglykamie und wie sorge ich vor?
(Notfallbox kennen und nutzen kénnen)

= Wie gehe ich mir Insulin? (mit Unterstiitzung Katheter setzen oder
Insulin mit Pen injizieren kénnen)

= Was muss ich beim Klassenausflug beachten? (wissen, was
mitgenommen werden muss, welche Absprachen mit Betreuern
wichtig sind, Sicherheitsregeln umsetzen kénnen)

Informationsstunde fur die Eltern

= Ruckmeldung an die Eltern tGber Inhalt und Vermittlung
= Strukturierte Ruckmeldung an die Eltern:

e zum Entwicklungsstand des Kindes (in der Gruppe
und individuell)

e zum Unterstutzungsbedarf des Kindes

«  Ubungsanregungen fiir Zuhause

e Schulungsangebot fiir die Lehrer mitteilen

e Lehrerbroschire ausgeben

K. Lange & W. von Schtz
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CGM-Schulungsprogramm: Padiatrie

aktueller Stand:

« Dr. Martin Holder (Stuttgart)
koordiniert die Entwicklung des
Programms fir die AGPD

e in Zusammenarbeit mit dem
Programm fur Erwachsene (AGDT)

¢ Themen und Lernziele sind definiert

* Materialien und Unterlagen werden entwickelt
(Bernhard Gehr Traunstein, Ulrike Thurm, Berlin u.
andere)

¢ Evaluation ist geplant
http://www.diabetes-technologie.de/

Karin Lange / Wolfgang von Schiitz

« Fertigstellung? glukosemonitoringliteraturhinweise.htm.

Vielen Dank!

Karin Lange / Wolfgang von Schitz

K. Lange & W. von Schtz

11






T. Battelino, Ljubliana, Slovenien

The future of glucose sensing






The future of
glucose sensing

Tadej Battelino

University Medical Center %1
Ljubljana, Slovenia

Hannover, Jan. 11 t, 2014
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Introduction =

Rationale
Evidence

Vision

Lancet 2009; 373: 2027-33

Incidence trends for childhood type 1 diabetes in Europe
during 1989-2003 and predicted new cases 2005-20:

a multicentre prospective registration study

Christopher C Patterson, Gisela G Dahlquist, Eva Gyiiris, Anders Green, Gyula Soltész,and the EURODIAB Study Group
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The incidence of type 1 diabetes in Republic of
Srpska (Bosnia and Herzegovina) and Slovenia
in the period 19982010
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UCH Ljubljana — All patients with T1D, 0 — 21 years old
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Emerging Treatments and Technologies

Improved Glycemic Control in Poorly
Controlled Patients with Type 1 Diabetes
Using Real-Time Continuvous Glucose

I : 3 :
Dorotrer Deiss, mp Esanuere Bosi, Mp, pHD perglycemia with the upper alarm lower
Jan BoLisper, Mp, PHD™ Napia Tumana-Rur, sip” ing to 200 mg/dl after the hrst 10 days
» > r 1 1
JEAN-PIERRE RIVELINE, MD Davin KERr, MD eltings could be readjusted during the

)
ane) BaTTeomo, Mo, pun Mosue Panve, sn” study

10F
95
3
S
£ 9T
o
o=
85F
P =0.008 P = 0.003
g 1 1 1
Baseline 1 Month 3 Months
Figure 1—Change from baseline at 1 and 3 months of AIC. Values are means + SE. P values
correspond to the difference in change from baseline[between the continuous and control groups.
®, continuous group (arm 1); W, biweekly group (arm 2); A, control group.



The NEW ENGLAND JOURNAL of MEDICINE

ORIGINAL ARTICLE

Continuous Glucose Monitoring and
Intensive Treatment of Type 1 Diabetes

The Juvenile Diabetes Research Foundation Continuous Glucose

P H ina Stiidyvy Care
Vionitoring >tuay Group

N Engl ] Med 2008;359.

A Age, 525 ¥r A Age, =25 e
" o eaeadad ¥ e
) | S e e e [ = e [
£ VA s R e )
i / :
i s i "
: il § 3
3 T 2o
£ i |3
3 = Py i
oo ¥ v o y
cawfassat? . =
YY) [ o wo Week
Clreated Hemeglebin a1 Wh 26 {%) Zero Use
B Age, 1534 ¥r B Age,15-241

PPRTETEPE L B E Rt

/‘f.,’v i

)C

S
I

Hr per Wi of Glucose Readings
.

10 £ 0 24 1 Wiek
Glyessed Hamaglobin 81 Wh 26 (%) Zero Use ] 3 3 4 5 1

n
4
nl

L]

L apaseee Tt e

=

o

o~

e

©

=

o

c

L
a i Ea— o N B o o N -, (O |

“ 3 o = ]

_." £ 404 o
- ~n " ...,, ‘.' .I-,;f..ll,;.. = .;.._ 1-4 -8 -l:\w“‘::‘ 13- n-2%
Ghycated Hemoglobin 31 Wk 26 (%) in 8 : 3 3 i H

Cumulative Divtribution (%)

Hr per Wi of Glucose Readings

¥
€




Factors Predictive of Use and of Benefit from Continuous Glucose Monitoring
in Type 1 Diabetes

Juvenile Diabetes Research Foundation Continuous Glucose Monitoring Study Group*

Diabetes Care. 2009 Nov;32(11):1947-53

Change in HbA1c by Sensor Use

0.2
Age 225 Age 15-24 Age 8-14
0.1 4
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— :

LN
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0.2 4

Change in HbA1c
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0.4 4
0.5 4
P = 0.002
064 P=0.02
=0.7 J
P < 0.001
0.8 - [0<4.0 diwk Sensor Use

2 4.0-<6.0 d/w Sensor Use
[l >=6.0 d/w Sensor Use

ORIGINAL ARTICLE

Effectiveness of Sensor-Augmented Insulin-
Pump Therapy in Type 1 Dlabetes

hard M. istal, M.D., William V. Tambeor
v Ahmann ".'i | ,Johi B. Buse, M.D.. Ph.D. ".‘_'n'r- ge Dailey, M D.,
hen N. Davis, M.D., ‘n|Ju e, M.D., Tim Peoples

ce A. Perkins, M.D., M.P.H., John B. Welsh, M.L 1.0
n M. Willi, M.D., and Michael A. Wood, M.D., for the STAR 3 St




uction Seen Early and Sustained for All Patients

e The SAP group achieved a greater A1C reduction vs. MDI at 3

months and sustained it over 12 months

A1C Reduction for SAP and MDI Groups

8.5% 8:3%

8.1% 8.1%
8.0% 8.0%
0,
sov | 8% gy —4—#

0 \
<
75% \ O O
7.5% 7.5% 7.5%
7.0% 7 3%
70 4
Months 0 3 6 9 12

@=-sap =MD
n =244 n =241

Values are means = SE. Comparisons between SAP group and MDI group
are significant for each time period (P<0.001).

Page 17

Glycemic Control in Pediatrics Using SAP

SAP group demonstrated a 0.5% A1C reduction at 12 months vs. MDI

8.8% 8.6%
8.3%
19)
—
<
7.8%
7.3%
Months © 9 12
@ =sap E=MDI
n =78 n =78

Values are means =+ SE. Comparisons between SAP group and MDI group are
significant for each time period (P<0.001).

Page 18




Assessment of Patient-Led or
Physician-Driven Continuous Glucose
Monitoring in Patients With Poorly
Controlled Type 1 Diabetes Using
Basal-Bolus Insulin Regimens

A 1-year multicenter study

Diabetes Care 35:963-971_ 2012

Jean-PierkeE RIVELINE, T
PAULINE SCHAEPELYNCK, MD
Lucy CHAILLOUS, MD, pHD?
Eric RENARD, MD, PHD’
Acnes SoLa-Gazacnes, mp”
ALFRED PENFORNIS, MD, PHD'
Nabia Tumasa-Rur, an®
VERONIQUE SULMONT, MDD
Boapan CATARG, MD, pHD'"
Ceune Lukas, mp

Ricis P. RApERMECKER, Mp'?

13
CHARLES THIVOLET, MD; PHD
Fraxcols MOREAU, MD

; 15
Plerre-Yves BENHAMOU, MD. PHD

[

Bruno GUERCI, MD, PHD'
Anne-MariE LEGUERRIER, MD™ '
Luc MiLLor, mMp
CLAUDE SACHON, MD
GuiLtauME CHARPENTIER, Mp!
Hevese HaNAIRE, MD™
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So it works!

Effect of Continuous Glucose Monitoring
on Hypoglycemia in Type 1 Diabetes

T'apE] BATTELING, MD PHD ReviTal Nimgi, Mp~ espe fally useful in patients with ]|\[m-_

MosHe PHiLue, mp™ PEr OSKARSSON, MDD, I‘H_II; cemia unaware andfor frequent d

; 3 1 N i) 4 :
Natasa Bramina, mMn, vHD Jax Bousner, Mo, pHD sodes of hypoglveemia (18). Howey

Diabetes Care 34:1-6, 2011

Primary endpoint: Assessed for eligibility (n=161)
» Time spentin
Excludad (n=32)
hypoglycemia Did not meet HbALcinchsion criteria (n=39)
< 63 mg% = 3.5 mM Eligible and entered run-in phase

(n=122}

Discontinued (n=2)

Secondary endpoints:
L4 HbAlC 1 for unknown reason
» Glycemic measures

1due to the study schedule.

Randomized (n=120)
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Median (interquartile range)

0.54(0.23-1.31)

Control Continuous Ratio of 95% Cl for
Variable group monitoring group means ratio of means P
N 54 62
Hours per day in hypoglycemia <63 mg/dL 097 = 1.55 0.48 = 0.57 0.49 0.26-0.76 0.03

0.26 (0.14-0.54)

<63 mgfdL

Integrated glucose excursion index (arca under
the curve) <63 mg/dL

Hours per day in hypoglycemia <55 mg/dL

Number of hypoglycemic excursions per day
<355 mg/dL

Hours per day in hypoglycemia <70 mg/dL

Low blood glucose index

Hours ner dav in hvnerolveemia

Hours < 63
mg/dL

0.76 = 0.94

111
0.41

+ 142
*+ 048
0.37 = 040
.60 = 2.02
1.74 £ 1.62

Control

54

0.97 £1.55

0.53 = 0.60 0.70 0.43-1.03 0.08

3476 0.49 0.29-0.79 0.02
0.22 = 0.34 0.55 0.34-0.91 0.05
0.28 = 0.54 076 0.47-143 0.07
091 = 0.81 0.57 0.36-0.80 0.01
1.18 = 0.82 0.68 0.49-0.80 0.02

CGM p

62

0.48 + 0.57 0.03

711

7.0

6.91

6.81

6.7

6.6

Adjusted Mean Glycated Hemoglobin (%)

6.5

Baseline

HbAlc

2 Months

*

6.95%

-0.27% (95% CI-0.47 to -0.07) P = 0.008

6.69%

6 Months
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Prospectively Determined Impact of Type 1 Diabetes on
Brain Volume During Development

Dana C. Perantig,‘l Jonathan M. Koll‘er,1 Patrick M. Weaver,il‘Heather M. Lugar,’
Kevin J. Black,}?** Neil H. White,s"’ and Tamara Hershey!'%?

DIABETES, VOL. 60, NOVEMBER 2011

» Longitudinal, prospective structural

neuroimaging study of youth with TIDM (n =
75; mean age = 12.5 years) and their
nondiabetic siblings (n = 25; mean age = 12.5
years).

Each participant was scanned twice, separated

by 2 years.

Blood glucose control measurements (HbA,,
glucose meter results, and reports of severe
hypoglycemia) were acquired during the 2-year
follow-up.

>

Whole brain gray matter volume

% change (liters)

DIABETES, VOL. 60, NOVEMBER 2011
7
1 - J_ i %
2 -
*
-3 T T T
Non-diabetic T1DM T1DM T1DM

Controls Low Alc  Medium A1c  High Alc
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DIABETES, VOL. 60, NOVEMBER 2011
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White Matter Microstructural Integrity in Youth With
Type 1 Diabetes Diabetes 62:581-589, 2013

Jo Ann V. Antenor-Dorsey,' Erin Meyer,? Jerrel Rutlin,' Dana C. Perantie,' Neil H. White,"
Ana Maria Arbelaez,* Joshua S. Shimony,” and Tamara Hershey'*?

Among TIDM group (n = 73)

__ Severe hyper episndes Severe hypo episodes B
Control  TIDM ——
subjects subjects None 1-2 3+ None 1-2 3+
) N=:}_U N=T3 n=ﬂi_ n=21 n=11 n=27 n =10 n=16
gé}e. vears (SD) 15.9 (3.4) 16,5 (2.9) 16.9 (2.8) 16.2 (33) 174 (26) 16.6 (3.0) 16.7 (2.7) 17.1 (34)
X, T
Rﬂ(% female) 15 (50) 20 (40) 17 (41) 8 (38) 4(36) 8 (30) 14 (47) 7 (44)
ce, n
(% Cancasian)t 27 (80) 65 (90) 37 (90) 21 (100) T(64)t 26 (93) 27 (90) 13 (81)

Par;mwﬁght'hmaw 20(97)  63(86)*  95(85)  20(96) 8(7)  23(85)  26(87) 14 (88)
ik

education,

years (SD) 164 (1) 162 (21) 153 (2.3) 15.2(1.6) 147 (LT 144 (1.9 15.7 (2.0 153 (2.
TIDM dhuration, . (1.7} (1.2 T(20) (2.1)

years (SD)§ NA 0.6 (2.9) 9.1 (2.6) 9.9 (35 993D TH(22E 102300 10629
Age of TIDM

onset, years (SD)t NA 7.2 (3.1) T8(34) 6.1 (26) 7.5 (26) 85 (3.2)¢ 6.5 (2.0) 6.5 (3.0)
Hh»_tl,, median (SD)* NA 8.3 (L.0) 8.2 (0.8) 82(10) 90.1(14) 8.3 (1.0) 8\.; 0.7 !; (L3)*
Weighted HbA,,

mean (5D )}# NA =0.04 (1.3) 0.26 (1.2) -0.04 (14) 087(13) -063(L08) —002(L14) 091 (L64W
Blood glucose at

time of scan,

mean rﬂ,g{dl. (S_D)_ NA 193.44 (91.8) 207_,1 (89.6) _17'3_5 (96.8) 180 (D0.0) 193.9 (89.1) 173 (B3.1) 2335 (104.9)
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TBSS results comparing axial diffusivity maps which were
reduced in T1IDM youth compared with control subjects

C Hypoglycemia

P

Diabetes 62:581-589, 2013

A history of three or more severe
episodes was associated
with reduced anisotropy and increased
diffusivity in the superior parietal lobule and
increased diffusivity in the hippocampus.

youth with type 1 diabetes exhibit a pattern of
regional DTI differences that is suggestive of
axonal injury or degeneration, some of which
may be related to severe

exposure.

Diabetes 62:581-589, 2013
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- permanent deleterious
effects on brain structure and memory function

subcortical grey matter, periventricular white
matter and posterior white matter - most
susceptible to injury from

structural damage to the hippocampus and
isthmus of the cingulate - hypoglycaemia-
induced memory impairments

16



ensor augmented pump therapy from onset
f type 1 diabetes: late follow-up results of the

ediatric Onset Study

Pediatric Diabetes 2012

doi: 10.11111].1399-5448.2012.00863. x

12.04

Olga Kordonouri®, Reinhard
Hartmann?, Ewa
PankowskaP, Birgit Rami®,
Thomas Kapellend, Régis
Coutant®, Karin Lange and

i i | Thomas Danne?
115 -‘_
11.04 ‘.“\ \
£ ¥ 1\ I."'\.\ n.s
i o A n.s
£ I"\.\ 4, o
\\\:‘._-‘// 1 - .
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Pediatric Diabetes 2012 100 =
doi: 10.11111].1399-5448.2012
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Diabetologia 2012 Dec;55(12):3155-62
It

Austria
Hospital Hietzing, Vienna
Denmark

Steno Diabetes Center, Copenhagen
Glostrup Hospital

Italy
Clinica Pediatrica, Policlinico Umberto,

The SWITCH Study Group .

Luxembourg
Center Hospitalier de Luxembourg

Netherlands
Groene Hart Ziekenhuis, Gouda

Slovenia
Wniversity Medical Center Ljubljana, /
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Results: HbA1c is significantly decreased with the
addition of CGM to CSII.

Population Alcdrop  Std Error 95% ClI P-value

Children
(mean age = 12.4y) 0.100 0.26-0.66 <0.001

Adults
(mean age = 27.9y) 0.064 0.28-0.53 <0.001

This significant decrease was observed in the overall
group and in age-related subgroups.

|
MHypoglycemia and A1C:

DCCT® (1993), JDRF2 (2008), and STAR 3 % (2010) Studies

DCCT (intensive therapy):
@ 62 per 100 pt-yrs,
A1C(6.5 yr): 9.0% > 7.2%

@ JDRF CGM (adults, 1 subject excluded):
20.0 per 100 pt-yrs;
A1C (6 mo): 7.5% > 7.1%

© s7AR 3 SAP (all ages):
13.3 per 100 pt-yrs;
ALC (1 yr): 8.3% > 7.5%
<+ SWITCH - ON (all ages):
6.1 per 100 pt-yrs;
A1C (6 mo): 8.4% > 8.0%

Rate of Severs Hypoglycemia
(per 100 patient-years)

O ——7—7——T1 V1T
50 55 60 65 70 7.5 60 85 9.0 95100105

Glycosylated Hemoglobin (%)

15. Adapted from Figure 5B of: DCCT. N Engl J Med. 1993;329:977-986.
2. JDRF data from: JDRF CGM Study Group. N Engl J Med. 2008;359:1465-1476.

16. Bergenstal RM, Tamborlane WV, Ahmann A, et al. [published online ahead of print June 29, 2010]. N Engl J Med. doi: 10.1056/NEJM0a1002853.
Page 38




Pediatric Diabet

Padierle Digberes 2012
dods J0. 0TI IT00-5448 200 L0S49 0
Al righis reserved

Consensus Statement

Use of continuous glucose monitoring
in children and adolescents™

Phillip M. Danne T, Shalitin §, Buckingham B, Laffel L,
Tamborlane W, Battelino T. for the Consensus Forum
Participants, Use of continuous glucese monitoring in
children and adolescents.

Pediatric Diabetes 2012

Conclusions CGM

* |s safe in all age groups

improves metabolic

control

A

* ™ Reduces hypoglycemia

Success depends on use!
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CGM with
Low Glucose Suspend

11 months

Veo from
disease
onset
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Prolonged nocturnal hypo

Until e Auto suspend - full 2 hours

midnight e Hypo not appreciated by the

ge @ @ g|_af parents

’- Veo prevented severe hypo?

* Recovery to euglycemia

22 0

merging Irearments and lTechnologies
B RIEF REPORT

Insulin Pump Therapy With Avtomated
Insulin Suspension in Response to

L]
Hypoglycemia Diabetes Care 34:2023-2025, 2011

Reduction in nocturnal hypoglycemia in those at greatest risk

Pratie Cho DHARY, mp! Davio Kegr, Frore’ threshold set by the user. An alarm

i 3 - T £ g 1

OHN SHIN, PHD , James .-_\,\I. SHAW, PHD sou d il the user does n wnd |
oNGYIN WaNG, rin” Jonx C. Plckue, FRCPATH bas: sh deliverv is stisi

Mark L. Evans, Mo Stepnanie A, Amiee, rrep!

fter which |
Prier ). Hassionn, rrer?

31 patients (10 male) with T1D (mean age, 41.9 £ 10.6 years)
2-week run-in - LGS-OFF plus 3 weeks LGS-ON

guartiles by the duration of hypoglycemia during the run-in
period LGS-OFF

Hypoglycemia: sensor <2.2 mmol/L

glucose threshold to trigger LGS: median 2.4 [range 2.2—3.5]
mmol/L)

Night: 0000—-0800 h

22



50 4 )
M LGS-OFF Diabetes Care 34:2023-2025, 2011 46.2 P =0.02
F1LGS-ON

40

93% reported feeling more secure

at night, with reduced anxiety, and
wanted to continue using the LGS

304

P =0.25
201

10.8

min /day of nocturnal hypoglycemia
[ sensor glucose < 2,2 mmol/L]

101
P =0.22 P=0.36 6.6

1.8
0 1] 0 0 |

ql q2 Q3 q4
Quartlie of hypoglycemia during LGS=OFF \ ‘

Figure 1—Duration of nocturnal hypoglycemia (sensor glucose << 2.2 mmol/L) with and without
GS. The bars show median duration of hypoglycemia at night with LGS-OFF (black bars) and
| G5-ON (gray bars) by quartile (q) of nocturnal hypoglycemia exposure at baseline.

Prevention of Hypoglycemia by Using Low Glucose
Suspend Function in Sensor-Augmented Pump Therapy
Diabetes Tech Therap 2011;13:1129-34

Thomas Danne, M.D. Olga Kordonouri, M.D. Martin Holder, M.D.? Holger Haberland, M.D.?
Sven Golembowski, M.D.,> Kerstin Remus, R.N.! Sara Blasig, R.N.! Tanja Wadien, R.N.?
Susanne Zierow, R.N.2 Reinhard Hartmann, M.D.,* and Andreas Thomas, Ph.D?

21 children and adolescets

2 weeks LGS-OFF + 6 weeks LGS-ON (< 3.9 mM)

:ND (PHASE 2)
= 1 DiaBETES

TasLE 1. COMPARISON OF GLYCEMIC PARAMETERS UsinG THE InsuLin Pump wiTH Low GLucose S
Versus INsuLin Pume Witnout Low GLucosg SUSPEND (PHASE 1) IN PEDIATRIC PATIENTS WITH

Phase 1 (without LGS) Phase 2 (with LGS) P (t test)

Mean glucose value (mg/dL) 145.29£22.99 148.43+19.44 NS (0.30
SD (mg/dL) 54.67 £10.03 55,62+ 10.75 NS (0.48
AUC >140mg/dL (mg/dL xday) 25.51+14.38 28.20+£13.99 NS (0.15
Time =140me/dl /day (min) £51 +240 639+ 182 INS (0,50
AUC <70mg/dL (mg/dL = day) 0.76 £0.61 0.53+0.37 0.05
Time <70mg/dL/day (min) 101 +68 58+33 0.002
Excursions

<70mg/dL/day 0 am.~12 p.m 1.27 £0.75 0.95+0.49 0.01

<70mg/dL/day 6 a.m.-10 p.m. 0.82+0.41 0.61+0.39 0.01

<70mg/dL /day 10 p.m—6 a.m. 0.45+£0.34 0.34+0.22 0.01

<40mg/dL / day 0 a.m.-12 p.m. 0.28+0.18 0.13£0.14 0.005

<40mg/dL /day 6 a.m.-10 p.m. 017 +0.15 0.06+0.10 0.01

<40mg/dL /day 10 p.m.—6 a.m. 0.11+0.13 0.07£0.10 0.002

AUC, area under the curve; LGS, low glucose suspend; NS, not statistically significant.
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Reduction in Duration of Hypoglycemia
by Automatic Suspension of Insulin Delivery:
The In-Clinic ASPIRE Study

Diabetes Tech Therap 2012;14:205-9

Satish Garg, M.D.! Ronald L. Brazg, M.D.? Timothy S. Bailey, M.D.? |
Bruce A. Buckingham, M.D.* Robert H. Slover, M.D.! David C. Klonoff, M.D.? John Shin, Ph.D_8
John B. Welsh, M.D., Ph.D.f and Francine R. Kaufman, M.D®

- Diabetes Tech Therap 2012;14:205-9 _
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Duration of hypoglycemia LGS-On vs. LGS-Off
138 +76.88 vs. 170.7 + 75.91 min, P=0.006

Severity of hypoglycemia LGS-On vs. LGS-Off
59.6 +5.72 vs. 57.6 + 5.69 mg/dL, P=0.015
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Mean £ SE of YSI Glucose Conc. (mg/dL)

Diabetes Tech Therap 2012;14:205-9
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enrol

414 Patients were included in baseline

94 Did not meet screening criteria or withdrew

320 Were included in the 2-wk run-in g

shase

73 Withdrew or did not meet inclusion criteria

247 Underwent randomization

121 Were assigned to the threshold
suspend group and were included g

in 3-mo study phase

5 Withdrew early

126 Were assigned to the control

roup and were included
in 3-mo study phase

[———=| 2 Withdrew early

247 Were included in the intention-to-tr

analysis
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Sensor Glucose (mg/dl)
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Significant reduction of hypoglycaemia events with LGS vs
SAP alone, overnight and also during the full 24 hours
o 0
o -30% NUMBER OF HYPO EVENTS
<
m 32% reduction 30% reduction
B B p=0.001 p<0.001
N #hypo
O events — e
(38] per patient 5
r’ﬂh week
r—i 4
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™ 3
o 3
T
= 2
oh 1
S - d :
LGS ON SAP LGS ON SAP
MHIGHT TIME DAY + NIGHT
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o, m SAP p<0.001
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Low risk of severe rebound hyperglycaemia with LGS
activation

No significant differences in the change in HbA1lc (SAP +
LGS vs SAP alone) :

LGS Active Glucose (meantSD )

2h post-suspend (at insulin  92.6 + 40.7 mg/dL
resume)

2h post-resume (4h after  168.8 + 64.6 mg/dL.
beginning of LGS event)
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Automated insulin suspend helps!
Adding benefit of:

CSll and
CGM to
SAP/LGS (

And finally to the

Closed Loop AP
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W GluSense { Conlinunus Glucose Monitoring

All Patients (horizontal shift )

MARD= 14.055
Correlation Coefficient= 0.938

Tulal numbe of paival points= 516 (79 puints exduded- wial of blood
tests 598) )

Mumber of
Paints

(%)

Glucosel
Range

F2.00
13.95

45.00
0.72

240=

Overall

79 points sxcluded- points that did not met the criteria of calibration, and points form day 4 of patient 103
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{mmol/L)

fh)  Plasma ghs

Imsulin inf

Plasma Insulin concentration (pmol/L)

Recruited participants (n=25)

]

Eating in scenario

{ i

Participants randomly | Participants randomly
assigned to closed assigned to insulin
loop delivery (n=7) pump therapy (n=6)

Dropout due to logistical
problems (n=1)

Participants Participants
assigned to insulin assigned to closed
pump therapy (n=7) loop delivery (n=5)

I

Completed study and analysed (n=12)

Visit 1

Time

Fig3

Profiles (medians and interquantile ranges) of plasma glicose and insulin concentrations Fig 4
and Insulin infusion in eating in scenario (12 participants). Outlying squares represent
hypoglycaemic events (glucose level ¢3,0 mmol/L)

Eating out scenario

| 100 g OH + Alco

Participants randomly | Participants randomly
assigned fo closed assigned to insulin
loop delivery (n=6) pump therapy (n=6)

Participants
assigned to insulin assigned to closed
pump therapy (n=6) loop delivery (n=6)

1 |

)

Completed study and analysed (n=12)

Participants

Visit 2

Hovorka, BMJ 2011;

Insulin infusion (U/h)  Plasma glucsss concentratisn (mmel/L)
[l

suliin concentration (pmel/L)

Plasma in

f Time

Profiles (medians and interguartile ranges) of plasma glucose and insulin
concentrations and insulin infusion | ating out scenario (12 participants). Outlying
squares represent hypoglycaemic events (glucose level ¢3.0 mmol/L)
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The Effect of Insulin Feedback on Closed Loop
Glucose Control
J Clin Endocrin Metab. First published ahead of print March 2, 2011 as doi:10.1210/jc.2010-2578

Garry M. Steil, Cesar C. Palerm, Natalie Kurtz, Gayane Voskanyan, Anirban Roy,
Sachiko Paz, and Fouad R. Kandeel J Clin Endocrinol Metab, May 2011, 96(5

Children’s Hospital Boston (G.M.5.), Boston, Massachusetts 02115; Medtronic MiniMed (C.C.P., N.K.,
G.V., A.R.), Northridge, California 91325; and City of Hope (5.P., F.R.K.), Duarte, California 91010
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Fully Integrated Artificial Pancreas in Type 1 Diabetes

Modular Closed-Loop Glucose Control Maintains Near
Normoglycemia DIABETES, VOL. 61, SEPTEMBER 2012

Marc Breton,! Alme Farret,” Daniela Bruttomesso,” StaceyAndersou. Lalo Magni,! Stephen l’a‘t-tek,1
Chiara Dalla Man,” Jerume Place,” Susan Demartini,' Si.mone Del Favero,® Chiara Toffanin,*

Colleen Hughes—l(arvetski, Eyal Dassau,®” Howard Zisser, "7 Francis J. Duyle 118

Giuseppe De Nlcolao, Angelo Avogaro, 3 Claudio Cobelli,® Eric Renard,” and Boris Kovatchev,

on behalf of The International Artificial Pancreas (iAP) Study Group

bolus = } bolus bolus
' E
Loen-ioos sdmiiiion. ‘—: patient’s MARIge, of CSi based on SMBG

Cloust-Lpog Ajmiis o 3CTR or «CTH active ‘
; ol CGM (with 24-48h warmup period)
3
- Frequent reference BG & insulin
t t t t T

12:00 16:00 20:00 0:00 4:00 8:.00
“Exercise &
‘wmn-u( Recovery' | ‘Dinner & Snack’ ‘Overnight! .

ack 10:30PM
-

Dinner 7PM
Breakfast BAM

5n

"Overall’
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Aged <7 Years

Closed-Loop Insulin Therapy Improves
Glycemic Control in Children

A randomized controlled trial Piabetes Care 36:222-227, 2013

1 3

ANDREW DAUBER, MD, MMSC Micnaer S.D. Acus, Mo
Liat Corcia, MD Sara Einis, MsN
JASON SAFER, BS Garry M. STEIL, pHD?

Outcome measure Open loop Closed loop P
Nocturnal mean glucose (mg/dL) 209 = 18 178 = 10 0.18
Nocturnal time (h)
<70 mg/dL 021 *0.15 0.17*010 086
70-109 mg/dL 0.98 = 0.48 1.1*033 085
110-200 mg/dL 32077 532066 0.12
201-300 mg/dL 43+099 322069 043
>300 mg/dL 13*+042 0.18x0.08 0035
Nocturnal AUC >200 mg/dL (mg/dL X h) 384 = 84 162 = 40 0.049
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Feasibility of Outpatient Fully
Integrated Closed-Loop Control

First studies of wearable artificial pancreas

Boris P. KOVATCHEV, pHD! MARIE-JOSEE PELLETIER, MD>
Eric RENARD, MD, PHD JEROME PLACE, MSC

Craupio COBELLL, PHD DANIELA BRUTTOMESSO, MD, PHD®
Howarp C. ZISSER, mp? SiMoNE DEL Faviro, PHD®
Patrick Keirn-HYNES, PHD ROBERTO VISENTIN, MSC

STACEY M. ANDERSON, MD ALEss10 FILIPPI, MD

SUE A. BrOWN, mp’ RACHELE SCOTTON, MD>

DANIEEL R. CHERNAVVSKY, MD' ANGELO AVOGARO, MD, PHD>
Marc D. BreTON, PHD' Francis J. Dovie 111, PHD>

ANNE FARRET, MD, PHD>

Diabetes Care 36:1851-1858, 2013

Diabetes Assistant (DiAS)

Universities of Padova, Montpellier, Virginia and
Sansum Diabetes Research Institute
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DREAM Project Aim =t

univerzitetni -
Kini&ni center ljubljana

To Evaluate the Efficacy and Safety of the MD-Logic
Artificial Pancreas System in Controlling the Blood Glucose

Levels of Patients with TIDM at Home

AUF

[ ]
[ ]
B o = &

DIABEIESTECHNOLDG!EENT[R iniéni center !jubljana KINDER- UND
b i JUGEND-
KRANKENHAUS

Diabetes-Zentrum fur

Schneider Children’s Umverljgz Cig:dren s Kinder und Jugendliche
Medical Center of P Kinderkrankenhaus auf
Israel der Bult
Israel Slovenia Germany
MD-Logic Artificial Pancreas System A

*Medical team fuzzy logic -
Diabeles

- ]

*Basal / Bolus approach

eIndividualized & Learning system
*Multi device connectivity

*Remote safety monitoring

Atlas E et al, Diabetes Care 33(3):1072-6, 2010
Miller S et al, Diabetes Technol Ther 13:983-90, 2011
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Fuzzy-Logic Applications

SENDAI

SUBWAY 201

%&W @_ﬂﬂf]ﬂa
v |

The MD-Logic Artificial Pancreas System

' It is abit freaky with this g
wireless technology
' 2

Fussy Logic Based, Closed Loop and Wireless System
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DREAM Project: Overnight Closed-loop Control

univerzitetni -
Kini&ni center ljubljana

preama: Overnight At Home
Children, Adolescents &Young Adults

. Pediatr Diabetes 2013 Aug 15. doi:  10.1111
Ongoing...

® DREAM3:; Overnight At a Diabetes Camp
Children & Adolescents (N=54)
N Engl J Med 2013 Feb 28;368(9):824-33

o DREAM2: Inpatient Overnight
Children, Adolescents & Young Adults (N=15)
. Pediatr Diabetes 2013;14:159-67

DREAML1.: Feasibility

Adolescents & Young Adults (N=12)
Nimri R et al,Diabetes Technol Ther; 14:728-35, 2012

N ENGL ) MED 368;9 NEJM.ORG FEBRUARY 28, 2013

univerzitetni -
Kini&ni center ljubljana

The NEW ENGLAND JOURNAL of MEDICINE

| ORIGINAL ARTICLE ||

Nocturnal Glucose Control with an Artificial
Pancreas at a Diabetes Camp

ABSTRACT

Patients at a diabetes camp who were treated with an artificial-pancreas system
had less nocturnal hypoglycemia and tighter glucose control than when they
were treated with a sensor-augmented insulin pump. (Funded by Sanofi and others;
ClinicalTrials.gov number, NCT01238406.)
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@ i
Results: Primary Endpoints " o

univerzitetni -
Kini&ni center ljubljana

. Total number of Mean overnight
Time <60 mg/dl [Hour] episodes <63 mg/d| Glucose [mg/d]
median [IQR] median
control 0 [0 to 27.5] ' 22 ' 140.4 '
MD-Logic 0 [0] 7 126.4
P=0.015 P=0.0027 NS
@ i
DREAM 3: Main Segment e
Safety All 54 Patients from 3 Camps e

*No severe side effect

*No episodes of severe hypoglycemia

*No episodes of DKA
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univerzitetni -
Kini&ni center ljubljana

36 Hours MD Logic Closed Loop

Mean = 138.7 mg/dL
=7.7mM

HbA1c 6.5% *
1830 mg/dL =10 mM

70 mg/dL =3.9 mM

* Mean is 138.7 mg/dL which is equivalent to 6.46 %hbAlc [Rohlfing et al 2002]

@ 0

DREAMA4 Pilot: Example of Overnight Closed-Loop &
=
at Home

Blood Glucose [maidL]

180- I'j\

. el
| = |
o0 @o0  etes @0 %00
Treatment [Units/Hour or Units]

2
15
1
ns-

2100 00 oo 03:00 0500

17-21 June 2012, Israel
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MD-Logic Artificial Pancreas — DREAM at Home

Ljubljana, 21 st October 2013
X \ '

MD-Logic Artificial Pancreas — DREAM at Home
Ljubljana, 21 st October 2013
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MD-Logic Artificial Pancreas — DREAM at Home
Ljubljana, 21 st October 2013

Kini¢ni cen

The DREAM Project
Where Are We Today?

@
univerzitetni ( - ' [B)EET
Kiniéni center ljubljana SRR TG

............
HRANKENHAUS




@ B
Reduce Glucose Variability '

(Within Patient) e
DREAM 4 — Pilot at Home
Subject SS N nights
Age =25.1yr 256

BMI = 26.5 kg/m?2
HbAlc =6.7%

Sensor Glucose [mg/dl]

23:00 ' 01:00 ' 03:00 ' 05:00 i 07:00
Time [HH:MM]
MD-Logic Run- In
MiaR — Median [ ] 1R =—Average

MD-Logic AP DREAM Studies ‘,},,\
Where Are We Today? prade

Kini&ni center ljubljana

DREAM1 Feasibility?

DREAM2 Multicenter Inpatient? 179 Patients

DREAM3 Multicenter Diabetes Camp3

DREAMS3+ Single Center Diabetes Camp 858 Nights at Home

DREAM4 Pilot home study
DREAM4 Multicenter 4-Nights Home Study*
DREAM4+ Single Center 6-Weeks Home Study

~ 15,000 hours of closed-loop
operation

['Nimri R et al, Diabetes Technol Ther; 14:728-35, 2012 SPhillip M et al, NEJM; 368:824-33, 2013
PNimri R et al, Pediatr Diabetes,14:159-67, 2013 SNimri R et al, Pediatr Diabetes, Aug 2013 — Epub ahead of print
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What do the patient think ?
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Questions ?
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K. Weissenborn, Hannover

Hypoglyk&dmie bei Typ 1 Diabetes — von Spatzen und Kaolibris






Uber Spatzen und Kolibris

Diabetes und ZNS

Karin Weissenborn

Foto:dpa

Foto: Rudloff

Fallbericht

Ein 85-jahriger Mann wird von seiner Ehefrau nach dem
Mittagsschlaf mit einer Koordinationsstérung der rechten
Korperhalfte und verwaschener Sprache aufgefunden.
Pat. leidet seit zwei Tagen unter Durchfall und Erbrechen.

Vom Rettungsdienst wird eine Hypoglykéamie von 49 mg%
festgestellt und mit i.v.-Gabe von Glucose behandelt

Nach initialer Besserung sekundér erneutes Auftreten
der Symptome. Daher V. auf Schlaganfall.

mm) cCCT

KH 141228

CCT bei Aufnahme




Fallbericht

Auf der Station zeigt sich eine schwere
akute Chorea

BZ: 1,5 mmol/l

Ursache:

Rezidivierende Hypoglykamie unter Therapie mit Glimepirid

bei gleichzeitig bestehendem gastrointestinalem Infekt

Hypoglykamie unter Sulfonyl-Harnstoff-Therapie
Amiel SA et al., Diab Med 2008; 25 (3): 245-254
Soderstrom et al. Emerg Med J 2006; 23:565-567

Sulfonyl-Harnstoffe
erhohen die Insulin-Sekretion
reduzieren den Insulin-Metabolismus

Hypoglykdmie-Rate: ca. 15 %/Jahr (BZ< 2.2. mmol/l)
sym ptomatische Episoden: 1 - 3.5 %

Cave:
pro longierte Hypoglykamie wegen langer Wirkdauer

Hypoglykémie unter Sulfonyl-Harnstoff-Therapie

Mogliche Medikamenteninteraktionen

Verminderte renale Ausscheidung (Cave: Niereninsuffizienz)
ASS, Allopurinol

Verdrangung der Sulfonylharnstoffe von Albumin
ASS, Warfarin, Sulfonamide, Trimethoprim, Fibrate

Reduzierter Metabolismus der Sulfonylharnstoffe
Warfarin, Monoamin-Oxidase- Hemmer

Steigerung der Insulin-Sekretion
Nichtsteroidale Entziindungshemmer




Drug-Induced Hypoglycemic Coma in 102 Diabetic Patients
Ben-Ami H. et al.; Arch Intern Med 1999; 159: 281-284

@ 60 Identifizierte Risikofaktoren

. . L. . gim]
Age =60 y Renal Reduced Infection Liver Maligrant
Dysfunction  Energy Cirrhasis  Neoplasm

Inbake

Risk Factor

Hypoglycemia-Induced Choreoathetosis Associated with
Hyperintense Basal Ganglia Lesions in T1-Weighted Brain MRI

Wolz et al., Movement Disorders 2010; 25 (7): 966-968

Rezidivierende néchtliche Hypoglykamie (1.9 — 2.2 mmol/l) Gber 5 Tage, dabei
progrediente Entwicklung einer Hemichorea, innerhalb von 6 Wochen reversibel
Korrelat der BG-Verénderungen ?

Hemichorea-Hemiballismus

bei Hyperglyk&mie

Fallbeispiel

69-jahrige Frau mit Typ-2-Diabetes, schlecht
eingestellt (HbAlc 9.5%) entwickelt akut eine
Hemichorea links, welche sich in den folgenden
Tagen noch weiter verschlechtert

BZ bei Aufnahme: 348 mg % (19.3 mmol/l)

Chu, K. et al. Arch Neurol 2002;59:448-452.




Haufigkeit verschiedener neurologischer Symptome bei Patienten, die
mit einer Hypoglykamie in eine Notaufnahme eingewiesen wurden

82 %

N=125/12 Monate

Truncation of the Krebs Cycle During Hypoglycemic Coma
Sutherland et al.; Medicinal Chemistry 2008; 4:379-385

Glukosemangel fiihrt nicht zu
einem Zusammenbruch des
Energiestoffwechsels wie die
Ischéamie sondern zu einer
Reduktion auf 25 - 30 %

durch Nutzung anderer Substrate

insbesondere Glutamin und

Glutamat und Fettsauren




Neuronale Nekrosen bei Hypoglykamie treten
bevorzugt in liquornahen Regionen auf

p T PRI
[ ISCHEMIA F =
1 “ea . .

BT e

Auer RN, Siesjo, B K. Ann, Neurol 1988, 24: 550

6 min Ischamie 30min Null-Linien-EEG unter Hypoglykamie

Hypoglycemic brain damage

Auer RN; Forensic Science International 2004

Patientin wird bei Zwangsraumung der Wohnung komatds vorgefunden,
hat offensichtlich gekrampft und fraglich auch aspiriert

BZ nicht messbar, Dauer der Hypoglykamie unbekannt

Multiple Einstiche in die Bauchdecke weisen auf Insulingabe
in suizidaler Absicht hin

Pat. Uiberlebt mit schwerem hirnorganischen Psychosyndrom




Auer RN et al.

Neuropathological findings in

three cases of profound hypoglycemia
Clin Neuropath 1989, 8:63-68

Auer RN et al.
Neuropathological findings in
three cases of profound
hypoglycemia

Clin Neuropath 1989, 8:63-68

Parietaler Cortex

Links:
nach hypoglykamischem
Coma

Rechts:
Normalbefund




30 - 40 % der

Typl-Diabetiker
10 Typo 2 M Sullonylureas = 108

E Type ZDM <2 years insulin = BS haben mindestens
“ T2 om e yein e 1 schwere
T vpe years= -
& Tyme 10M >15 years = Hypoglykamie/Jahr
*®
3 13 &
g o4 E
2
& 02 K
B
3 $ 8

a‘l"‘vpc!maud with  Type2 Type =5 Typei<b Type 1

£ Ins<2 yrs yre yre s yre

Flg. 1 - Frevalence of severs hypoglycaemia herwean
differing treatment modalities (with kind permission frem
Springer Science+Business Media [12], Fig. 2).

: Graveling AJ, Frier BM: Hypoglycaemia — an overview; Primary Care Diabetes 2009

Néchtliche Hypoglykadmien

laut DCCT treten mehr als die Hélfte der Hypoglykamien nachts auf!!!

L.

ENDOCRINE PRACTICE Vol 10 No. 2 March/April 2010

Néchtliche Hypoglykamien

Warnsymptome:
< Nachtschweif3
< Alptrdume

2
%"

Kopfschmerzen beim Aufwachen

< erschwertes Aufwachen
> ~Hangover“-Gefuhl
> ~chronic fatigue®, Schlafstérungen

MiH,,




Duration of nocturnal hypoglycemia before seizures
Buckingham B et al., Diabetes Care 2008; 31:2110-2112

2-4h11

RF Linked BG @ Manual BG B Calibration +  Sensor

Cased

300|
Seizure
2 + —~— 9
- ke
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YI&OW M a00s 0002 12:00p 2008 400w

Nocturnal hypoglycaemia presenting as somnambulism
Bell DSH, Diabetologia 2010

26-jahrige Typ 1-Diabetikerin versucht strengere BZ-Einstellung wegen
geplanter Schwangerschaft

Wechsel von 2 x tgl. 70/30 Humaninsulin zu
1 x tgl. Insulin glargin (Lantus®) plus praprandiale Bolusgabe

haufige leichte Hypoglykémien uber den Tag (HBA1c 6.1%)
mindestens 1 x pro Woche Kopfschmerzen beim Aufwachen

1-2 x pro Woche findet sie ihre Socken, die beim Zubettgehen
sauber waren, verschmutzt vor.

sie vermutet Schlafwandeln als Ursache,

Da dies in der Familie vorkommt

BZ-Monitoring ergab néchtliche Hypoglykamien (2.00 a.m.)

keine schmutzigen Socken mehr nach Anpassung der Therapie

Haufigkeit verschiedener neurologischer Symptome bei Patienten, die
mit einer Hypoglykamie in eine Notaufnahme eingewiesen wurden

N=125/12 Monate

MiH,,




Serial diffusion and perfusion weighted MRI in transient hypoglycemia
Cordonnier C et al., Neurology 2005; 65:175

25-jahrige bis dato gesunde Frau
kommt mit hochgradiger Hemiparese links

3 Monate zuvor 2 Krampfanfélle nach
Schlafentzug

Symptomatik verschlechtert sich zunachst,
ist schliesslich aber komplett ruicklaufig

Stroke-Abklarung ohne path. Befund

BZ: 2.2 mmol/l

Nachweis eines Insulinoms

Reversible Injury of Internal Capsule and Splenium in a Patient

with Transient Hypoglycemic Hemiparesis

Kim et al., Cerebrovasc Dis 2006; 282-283

78-jéhrige Frau mit Typ II-Diabetes kommt mit Somnolenz, Verwirrtheit,
Dysarthrie und Hemiparese rechts; BZ: 38mg%

a-e: MRI bei Aufnahme
f-j: MRI 12 Stunden nach BZ-Ausgleich

SYMPATHOADRENAL -
RESPONSE |




Diabetes mellitus and the risk of dementia:
The Rotterdam Study

Ott, A. et al., Neurology 1999, 53: 1937-1942

Prospektive Kohortenstudie (n=6 370), Follow-up: im Mittel 2,1 Jahre

ZielgroBe: Inzidenz von Demenzerkrankungen

Dementia ot follow-up,* No dementia ot follow-up," Adjusted difference
Characteristie n= 12 n =624 85 Ot 7 Valuet
Agey M B86 1861
Women, 5 Ti4 8
Tishetes melltus, % n 105 17180150 00

* Values are peoportions e means (S
* Adjusted for age and sex.

Diabetes mellitus and the risk of dementia:

The Rotterdam Study
Ott, A. et al., Neurology 1999, 53: 1937-1942

Dementia subtype Relative risk (95% CI)

Total AD 19(1.2t03.1)
Without cerebrovascular disease 1.8(1.1 to 3.0)
With cerebrovascular disease 3.0(1.0t0 9.3)

Vascular dementia 2.0(0.7 to 5.6)

Other dementias 1.6 (0.5 to 5.0)

Subjects without diabetes served as reference.

Erhdhtes Demenzrisiko bei Diabetes

Arvanatakis et al., Arch Neurol. 2004; 61: 661-666
Diabetes Mellitus and the Risk of Alzheimer Disease and
Decline in Cognitive Function

990 katholische Priester, Monche und Nonnen
follow-up: 5,5 Jahre
Diabetiker erzielten schlechtere Ergebnisse in

Gedéachtnistests, working memory Tests und
zeigten schlechtere visuell-raumliche Fahigkeiten

Das Risiko eine Alzheimer Demenz zu entwickeln
war bei den Diabetikern signifikant erhoht (65%)
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Risk of dementia in diabetes mellitus:

a systematic review
Biessels GJ et al., Lancet Neurology 2006; 5: 64 — 74

Bei Diabetikern im Alter von > 60 Jahren ist eine

Alzheimer-Demenz um 50 — 100% haufiger

Vaskulare Demenz um 100 — 150 % h&ufiger

als bei einer Vergleichsgruppe gleichen Alters ohne Diabetes

_____ - B
disease
i O B SR [ | onle
- Cheiclarter sTH-S armyioid
- . -
EBrain pathology
Vascular “Ageing” Alheimer type

(

Dementia

Biessels GJ et al.; Lancet Neurology 2006; 5:64-74

Severe hypoglycemia and cognitive impairment in older patients with diabetes:
The Fremantle Diabetes Study
Bruce DG et al., Diabetologia (2009) 52:1808-1815
Baseline-Charakteristika von 302 Patienten mit rezidivierenden Hypoglykamien
Churacienistic No sevene Severe vl
hypoglycacmia Typoglycacmia
(n=275) n=27)
Age (years) 75940 Th.9:4.6 0.2
Sex (% male) 480 519 084
Duration of diahetes (vears) 10.9 (83-15.T) 15.9 (9.8-20.8) 0,007
Uses walking aid (%) L} ] 481 0010
Independent with finances (%) 355 6.0 0,006
Independent with madications (%) 9.3 6.7 0,003
Thementia (%) 6.9 KL <1001
Cognitive impairment without dementia 204 14.8 0,62
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Hypoglycaemic episodes and risk of dementia in

diabetes mellitus: 7-year follow-up study
Lin CH & Sheu WHH; J Intern Med 2013; 273: 102-110.

Hypoglycaemic episodes and risk of dementia in

diabetes mellitus: 7-year follow-up study
Lin CH & Sheu WHH; J Intern Med 2013; 273: 102-110.
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Age and gender adjusted RR:
1.60 (95% CI 1.19-2.14, P = 0.002

Vielen Dank fur

lhre Aufmerksamkeit !

Foto:dpa

Foto: Rudloff
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Wie kann man kurzwirksames ® | AUF
. “ ER

Insulin schneller machen —
BIODEL ;

EDTA

BIOD Formulalions:
Hexamer formation EDTA » Zn chelation Citrate masks charges

BIOD Formulalions:

Human Insulin:

Krasner A, et al. ADA 73rd Scientific Sessions Late Breaking Poster #44, 2013

A Review of a Family of Ultra-Rapid-Acting Insulins: @ | AUF
Formulation Development “ ELEJET

Alan Krasoer, M.D, Roderike Pohl, PhD, Patrick S lip Pichotta, BS, =
Robert Hauser, FD, and Erred De Souza, PO

Wie kann man

| — BIOD-123  — BIOD-125 — LIS |

» kurzwirksames
Insulin schneller
(]
machen —

BIODEL

i {min)

Fignze 10. Pharmacekinetic profile of EIOD.2Y and K001 vs LIS
folloveinug 5 administration to 12 patients with type 1 disbete Dose
020 Ulks,

Jousmal of DHabetes Science and Technology

Volame & loue 4 faly 2002

Wie kann man kurzwirksames
Insulin schneller machen —
FIAsp

Insulin Aspart mit Zusatzen:

— Nicotinamide: soll
Absorption beschleunigen

- Arginin: stabilisiert das
Insulinmolekdil

Insulin Aspart (Novorapid®)




AUF

FIAsp — Studien laufen ¥ Bt

Efficacy and safety of FlAsp compared to msulin aspart both in combsnation
with insulin detemnir in Adults with Type 1 Diabetes

This tr ited States of A (USA) v nordisk”

Europe and the

The airm of the trial is tn investigate efficacy and safety of Flasp (faster-
acting insubn aspart) compared to insubn aspart, both in combination with
invsaakin detemir in adults with type 1 disbetes, This trial consists of two
pet 4 26 week trestment penod followed by & 26 week addit |
Ereatment pericd.

Soientific Trke
Efficacy and safety of FlAsp compared to msalin asg
with msulin detemir in Adults with Type 1 Diabetes

Trial ID= and scronymis)
Parvor Nordlisk Triad 1D

MN1218-3652
Clinkeal Triais.gov Registraticn
Information prowided by Mova Mordesk A% NCTO1831765
Protocal Information Published: 11.Apr. 2013 Othar Idantifier(s)
Prenocol Information Last Updated: 19.Mov.2013 | | EudeaCT Number: 2010-024049-53
POF generation date: 20.Now. 2013 Cther [de 1 UL111-1118-2442
onsetd 1

® | AUF

¥ &

M 3 Nicht nur Insulin —
R s R neue Medikamente

o zur Behandlung des
Typ 1 Diabetes

* Neue schnellwirkende Insuline

¢ Neue Basalinsuline

¢ Behandlung mit GLP-1 ?

¢ Behandlung mit SGT-Hemmern?

® | AUF
Markteinfuhrung Tresiba 2014 BOLT

Juni 2013
wir méchten Sie dariiber informieren, dass aufgrund der sich weiterhin verandernden Marktbedingungen in
Deutschland und der, aus unserer Sichtweise, erforderlichen Anpassungen des AMNOG , eine Markteinfiihrung von
Tresiba® im Jahr 2014 nicht erwartet werden kann.

Es bleibt unser Ziel, Tresiba® auch in den deutschen Markt einzufuhren, denn wir sind davon uberzeugt, dass
Tresiba® die Versorgung von Menschen mit Diabetes verbessern wird.

Jedoch bedirfen die Marktbedingungen und insbesondere das AMNOG einer Anpassung. Diese Ansicht wird von
verschiedenen Fachgeselischaiten und Verbanden geteilt. Es st unsere Absicht, im Dialog mit allen Beteiligten
Lésungen zu erarbeiten, um in Deutschland weitere Optionen fur die Einfuhrung von Innovationen wie Tresiba® zu
schaffen.

Gesendet: Dienstag, 17. Dezember 2013 08:37
Betreff: Markteinfiihrung Tresiba® in Deutschland
Wichtigkeit: Hoch

wir freuen uns sehr, Ihnen mitteilen zu konnen, dass wir unser neues Basalinsulin Tresiba® 2014 in den
deutschen Markt einfiihren wollen.

Leider kannen wir lhnen derzeit das konkrete Datum der Markteinfulhrung von Tresiba® in Deutschland im nchsten
Jahr noch nicht nennen. Wir werden Sie jedoch aber alle aktuellen Entwicklungen in diesem Zusammenhang zeitnah
informieren.

Unser Ziel war es immer, Tresiba® auch Diabetespatienten in Deutschland zur Verfigung zu stellen, denn wir sind
davon Gberzeugt, dass Tresiba® die Behandiung von Menschen mit Diabetes verbessert. Die sehr positiven
Erfahrungen aus den Landern, in denen Tresiba® bereits zur Behandlung von Menschen mit Diabetes zur Verfiigung
steht, haben uns darin weiter bestarkt.

Wir freuen uns auf die weitere Zusammenarbeit mit Ihnen und darauf, auch in Deutschland Menschen mit Diabetes
eine innovative Therapie mit Tresiba® zu ermoglichen.




Tresiba zugelassen in Europa, o8 | AUE
Japan und Mexiko 4

Zusammenfassung der Vergleiche von Insulin
Degludec vs Glargine bei Typ 1 Diabetes iber 104
Wochen

* Né&chtliche Unterzuckerungen reduziert um 25%
« Vergleichbare Senkung des HbAlc

» Vergleichbare Nuchtern- und 9-Punkt Plasma Glucose-
Profile

* Niedrigerer Insulinbedarf:
— 12% weniger Basal Insulin
— 9% weniger Gesamt-Tagesdosis
— 6% weniger Bolus Insulin

! P“'
Bode BW et al. Diabetic Medicine Published online: 17 Juni 2013 T

Pharmakokinetik von Degludec bei Kindern,
Jugendlichen und Erwachsenen sehr dhnlich

E 10000
" 1
8
;
1
I
&
]
- 1
r T T T T T T T
o 10 0 ko 40 50 &0 T
Time since injection (hours)
Ape group =g Chilkiren == Adolescemis 5. Aduis
Dashed lne repr the lower bmit of

T. Biester, S. Blaesig, K. Remus, B. Aschemeier, O. Kordonouri, C. Granhall, F. Sendergaard, A.
Francisco, H. Haahr T. Danne. Ultra-long pharmacokinetic properties of insulin degludec in adults
with type 1 diabetes is preserved in children and adolescents after single-dose administration.
Pediatric Diabetes (2014) in press

IDeg vs. IGlar bei Diabetes: @ o
flexible Dosierung

Mo Di Mi Do Fr Sa So
/ 8h / 8h
morgens morgens morgens
40h 40h 40h

abends abends abends abends

Mathieu et al. J Clin Endocrinol Metab 98: 1154-1162, 2013




Flexibler Injektionszeitpunkt mit
Degludec bei Typ 1 Diabetes

Efficacy and Safety of Insulin Degludec in a Flexible
Dosing Regimen vs Insulin Glargine in Patients With
Type 1 Diabetes (BEGIN: Flox T1): A 26-Weeok
Randomized, Treat-to-Target Trial With a 26-Week

Concluslons: IDeg can be administered O at any time of day, withinjection timing varied witheut
£ompromming glycemac control or safety vs same-tme-daily IDeg or IGAar. Tris may Improve basal
Insulin acherence by aliowing Infection-time adjustment according to Indhidual needs. U Cin
Endocring Metab 58: 1154-1162. 2013)

Tresiba: ein Insulin fir Jugendliche mit “ o
Problemen ?

Flexibility in day-to-day dosing time when needed.

Dhnnat

Insulintherapie bislang:

zur falschen Zeit, in der falschen Menge
am falschen Ort — wird das anders ?
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PEGylated Lispro — ein
langwirksames Basalinsulin

3.0

254 Inzulin Glargine

20

LY2605541

B
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]

0 3 6 8 12 15 18 21 24 27 30 33 38
Tirmse: (hir)

Pharmacodynamics of poly(ethylene glycoliylated
lispro [poly(ethyleneglycol) 20 kDa-B28 (= ~9
Al (< ~5%)-insulin lispro (LY} (0.225 mg/kg)] versus
lin glargine (15U /kg) in normal subjects without diabetes.
Reproduced from www. freepatentsonline com /y2000/031 236
himl with permission.™

LY2605541 vs Glargine 5 DER

BULT

Tresament Pariod (16 wesks)
LY 26056541

Rosenstock J. et al, Diabetes Care 2013;36(3): 522-528

LY2605541 vs Glargine 5 égET

Hypoglykémie

s

Lipid- und
Leberwerte i et A "

Rosenstock J. et al, Diabetes Care 2013;36(3): 522-528




Contrasting weight changes with LY2605541, a novel AUF
long-acting insulin, and insulin glargine despite similar '
improved glycaemic control in TIDM and T2DM BULT
S. J. Jacoberl,*, J. Rosenstock2, R. M. Bergenstal3, M. J. Princel, Y.
Qui, J. M. Beals1

Aims

The basal insulin analogue LY2605541, a PEGylated insulin lispro with prolonged duration of

action, was previously shown to be associated with modest weight loss in Phase 2, randomized,

open-label trials in type 2 (N=288) and type 1 (N=137) diabetes mellitus (T2DM and T1DM),

compared with modest weight gain with insulin glargine. Exploratory analyses were conducted to

further characterize these findings.

Methods

Pearson correlations between change in body weight and other variables were calculated.

Continuous variables were analysed using a mixed linear model with repeated measurements.

Proportions of subjects with weight loss were analysed using Fisher's exact test for T2DM and

Nagelkerke's method for TIDM.

Results

Weight loss was more common in LY2605541-treated patients than in patients treated with

insulin glargine (T2DM: 56.9 vs. 40.2%, p=0.011; T1DM: 66.1 vs. 40.3%, p<0.001). More

LY2605541-treated patients expenenced 25% weight loss compared to panems treated with

glargine (T2DM: 4.8'vs. 0%, p=0.033; T1DM: 11.9 vs. 0.8%, p<0.001). In both the TIDM and

TZDM studies, we\ght change did not correlate with baseline body mass \ndex (BMI), or change in
in either roup. No e found across both

slud\es between welghl change and any 0' the variables assessed; however weight change was

rate in glargine-treated T2DM patients.

Conclusion

In two Phase 2 trials, improved glycaemic control with long-acting basal insulin analogue
LY2605541 is associated with weight loss in previously insulin-treated patients. This
weight change is independent of baseline BMI or hypoglycaemia.

Diabetes, Obesity and Metabolism  Article first published online: 31 OCT 2013

Konzentrierte Basalinsuline 0. AUE
BULT.,:

sind im Kommen

Degludec U200

« enthélt 2 Einheiten pro 0.01 ml (bzw. pro
Teilstrich auf der Insulinspritze)

Glargine U300

« enthalt 3 Einheiten pro 0.01 ml (bzw. pro

Teilstrich auf der Insulinspritze)
U 100 U 300

] ‘I
1

g |

=

AUF

U300 vs U100 Glargine bei & &%
Typ 2 Diabetes (EDITION I) :

AAIC at6 -0.83% -0.83% -0.11-

months 0.1

Any 83.4% 88.6% 0.84 0.89-0.99
hypoglycemia
Any nocturnal 45.3% 59.7% 0.76 0.66-0.87
hypoglycemia

Severe 5.0% 5.7%

hypeglycemia

Riddle MC et al. ADA June 21-25 2013; Chicago, IL, USA (Abstract 43-LB)
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Nicht nur Insulin —
neue Medikamente
zur Behandlung des
Typ 1 Diabetes

* Neue schnellwirkende Insuline

¢ Neue Basalinsuline

* Behandlung mit GLP-1 ?

¢ Behandlung mit SGLT-Hemmern?

® | AUF
Klassifikation von GLP-1 Rezeptoragonisten — 0 DER

BULT
Unterschiede im pharmakokinetischen Profil e e

GLP-1 Rezeptoragonisten kénnen in zwei Klassen mit unterschiedlichem
pharmakokinetischen Profil unterteilt werden:

Kurzwirksam Langwirksam
Byetta®(Exenatide) —2-mal taglich | Victoza® (Liraglutid) — 1-mal taglich
Lyxumia® (Lixisenatide) | — 1-mal taglich Bydureon® (Exenatide) | — 1-mal wochentlich
Albiglutide — 1-mal wéchentlich
Dulaglutide ] — 1-mal wochentlich

I = ii %‘. C] zugelassene GLP-1 RA

:] GLP-1RA in Phase III

Gallwitz B et al., Diabetologie 2012; 7: 290-301; Fachinformation Byetta®. Stand Juni 2012; Fachinformation Victoza®. Stand Okiober 2012;
Fachinformation Bydureon®. Stand Juni 2011; Fachinformation Lyxumia®. Stand Februar 2013

. . ) . ® | AUF
Biologische Wirkungen kurzwirksamer DER_

GLP-1 Rezeptoragonisten

Appetit |
Vollegefihl 1

Kurzwirksame
Magen- % GLP-1
motilitat | Rezeptoragonisten

transpylorischer
Fluss | ,

3 Glukagon | ...,
Intestinale

Glukose- 6
Resorption |

postprandiale

= ===2> Insulin | Glukose |

mod. nach: Meier JJ, Nat Rev Endocrinol. 2012 Dec; 8(12): 728-742




Biologische Wirkungen langwirksamer
GLP-1 Rezeptoragonisten

mod. nach: Meier JJ, Nat Rev Endocrinol. 2012 Dec; 8(12): 728-742

® | AUF

¥ &

>N Appetit |
Vollegefuhl 1

Langwirksame
GLP-1
Rezeptoragonisten

Niichtern-
glukose |

LIRAGLETIDE A% ADDITIGNAL TRER
WITH TYPEL 1 DL

Acute metabolic effects of exenatide
in patients with Type 1 Diabetes with
and without residual insulin to oral

and IV glucose challenges.

Ghazi T, Rink L, Sherr JL, Herold KC.

Diabetes Care. 2013 Aug 12. [Epub ahead of prin{]
Conclusion: Exenatide showed a significant antidiabetogenic
effect prior to an oral meal in patients with type 1 diabetes
involving glucagon suppression and gastric emptying, while
preserving increased insulin secretion. GLP-1 analogs may be
useful as an adjunctive treatment in Type 1 diabetes.

Exenatide Treatment for 6 Months
Improves Insulin Sensitivity in Adults

with Type 1 Diabetes Mellitus.

Sarkar G, Alattar M, Brown RJ, Quon MJ, Harlan
DM, Rother KI.

Diabetes Care. 2013 Nov 5. [Epub ahead of print]
C isa ing adjunctive
a%em to insulin therapf/ due to its beneficial
effects on postprandial blood glucose and insulin
sensitivity in patients with type 1 diabetes.

Four Weeks of Treatment With
Liraglutide Reduces Insulin Dose Without
Loss of Glycemic Control in Type 1

Kombination mit
Insulin bei Typ 1
Diabetes ?

With and Without
Residual i-Cell Function

Elatnskoges

Courtya

Nicht nur Insulin —
neue Medikamente
zur Behandlung des

Typ 1 Diabetes

* Neue schnellwirkende Insuline

¢ Neue Basalinsuline

¢ Behandlung mit GLP-1 ?

¢ Behandlung mit SGLT-Hemmern?




Die Rolle der natriumabhangigen s Q%JET

Glucosetransporter (SGLT) 1-8

SGLT1 - SGLT2 8

* Hauptaufnahmemechanismus fir * Wird fast vollstdndig in der Biirstensaum-

Glucose und Galaktose im Darm membran der proximalen
Nierentubuluszellen in den Segmenten
S1 und S2 exprimiert

* Verantwortlich fiir 10% der renalen
Glucosereabsorption im Segment S3
des proximalen Nierentubulus

Ist verantwortlich fiir 90% der gesamten

R - renalen Glucosereabsorption
* Transporter mit hoher Affinitat P

(K., =~0,5 mM) und geringer Kapazitat, © Transporter mit geringer Affinitét,
der Na* und Glucose im Verhdltnis 2:1 (K, =~2 mM) und hoher Kapazitit,
in die Zelle aufnimmt der Na* und Glucose im Verhaltnis 1:1

in die Zelle aufnimmt

SGLT = natriumabhin
Chao £C, Henry RR

R

Rationale fiir eine zusatzliche 28 | AUE
SGLT-2-Behandlung bei Typ 1 v BULT

Diabetes

« Stoffwechselziele werden bei vielen Kindern und Jugendlichen mit
Typ 1 Diabetes nicht erreicht

« Nicht-insulin—basierte Zustzbehandlungen bieten die Méglichkeit
eines Zusatznutzen s gegenuber intensivierten Insulintherapien (ICT
und CSlI) bei Typ 1 Diabetes

« Natrium-Glukose Co-transporter (SGLT)-2 Inhibitoren représentieren
somit einen moglichen Ansatz fiir eine Kombinationstherapie:
— Insulin-unabhangiger Wirkungsmechanismus
— Gunstige Effekte auf das Kérpergewicht
- Potential fiir den Erhalt der Beta-zellrestfunktion durch Reduktion der

Glucosetoxizitat

— Mogliche Schutzeffekte hinsichtlich der Nephropathie

DeFronzo RA et al. Diabetes Obes Metab 2012; 14: 5-14;
Idris | et al. Diabetes Obes Metab 2009; 11: 79-88;
Musso G et al. Ann Med 2012; 44: 375-93;

Panchapakesan U et al. PLoS One 2013; 8: 54442

Klinische Daten mit SGLT-2 22 | AUF

Inhibitoren bei Typ 1 Diabetes
Empagliflozin (25 mg einmal téaglich)
* 8-Wochen, single-arm, open-label, Phase 2, Pilotstudie (NCT01392560)

— Priméres Ziel : Untersuchung des Effekts einer SGLT-2 Hemmung auf die renale Hyperfiltration

— Sekundares Ziel: Effekt von Empagliflozin auf Blutglucose und Unterzuckerung

— 40 randomisierte Patienten
- Alter 18-65 Jahre mit T1D und Insulinberhandlung (MDI oder CSII) fir 212 Monate
- HbAlc 6.5-11.0%

@ Clamped eughycemla  © € © 24-hour

Perkins BA et al. Diabetes 2013; 62(Suppl 1): Abstract 1074-P
Qp-=once daily; MDI=multiple daily injection; Cherney DZ et al. Diabetes 2013; 62(Suppl 1): Abstract 1196-P
Csli=continuous subcutaneous insulin infusion www clnicaltrials gov (NCT01392560) aufgesucht Oktober 2013
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1
Empaglifiozin bei TID @ &

« Renale Hyperfiltration kdnnte eine Rolle bei der Entwicklung der
diabetesbedingten Nephropathie spielen

« Hinweise im Tiermodell, dass SGLT-2 Inhibitoren renoprotektive
Effekte haben kdnnten, z.B. durch Beeinflussung des
tubuloglomeruléaren Feedbacks (TGF)

noemal TGF

via TGF

Cherney DZ et al. Diabetes 2013; 62(Suppl 1): Abstract 1196-P
Posterprisentation beim Meeting der Amerikanischen Diabetes Association 2013

Priméarer Endpunkt ® | AUF

Empagliflozin normalisiert signifikant die renale “ BULT

Hyperfiltration bei Menschen mit Typ 1
Diabetes

GFR Anderung wihrend Euglykémie-Clamp GFR Anderung wihrend Hyperglykdemie-Clamp

-
gt

e

P

8 ks, My

L i

* Hyperfiltration definiert als GFR 2135 mL/min/1.73m? bei Studienbeginn
* Normofiltration definiert als GFR 90-134 mL/min/1.73m? bei Studienbeginn

*p<0.0001 fiir Zwischen-Gruppeneffekt-Unterschiede bei Baseline

+p<0.001 firr
4p=0.0001 fur Zwischen-Gruppeneffekte durch Empaglifiozin Cherney DZ et al. Diabetes 2013; 62(Suppl 1): Abstract 1196-P
GFR=Glomerulare Filtrationsrate Posterprisentation beim Meeting der Amerikanischen Diabetes Association 2013

Sekundare Effizienz-Outcomes ¥ Oy

Mittlerer HbAlc reduzierte sich um 0.4 % auf 7.6 % (p<0.0001)
* FPG reduzierte sich nicht-signifikant auf 8.6 + 3.1 mmol/L (155 + 56 mg/dL) (p=0.06)
« Mittlere Harnglukose-Exkretion stieg an von 19 + 19 g/Tag am Ausgangswert auf 134

+61 g/Tag (p<0.0001)
Mean continuous glucose monitoring I
52 100l area under the curve oo
mhasclir: @weckd mwack® Brollow .p
20 a5 0
80
o an
I 160
.8 = -
77 77 2 55 T
50 @
75 £ 0 g
7.8 2 80 sl
< 10 2
& 75 Py
’5 o 5
= 130 =
n =
; o5 120
6.0 110
Buselive  Week < Week3  Tullowp Sverall AUC Might simz AUC Day sirms AUC
*p<0.0001 versus Baseline; 1p<0.001 versus Baseline; Perkins BA et al. Diabetes 2013; 62(Suppl 1): Abstract 1074-P|
AUC=Fliche unter der Kurve; FPG=fasting plasma glucose beim Meeting der Diabetes Association 2013
Follow up nach Woche 10,2 Wochen nach Beendigung d Perkins BA et . Disbetologia 2013; 56(suppl1):Abstract 183]
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- L ® | AUF
Sekundare Effizienz-Outcomes ¥ 5y

« Mittlere tagliche Insulindosis reduzierte sich von 55 + 20 auf 46 + 19 IE/Tag
(p<0.0001)

* Gewichtsreduktion um 2.7 kg von 72.6 + 12.7 kg (p<0.0001)

« Hiftumfangsreduktion um 3.8 cm von 82.9 + 8.7 cm (p<0.0001)

Mean daily insulin dose (units) I Anthropomorphic measures I
Y

mRascline nweeks mweckd m Fallow op ’ HBuscline mweckd miecks mollow o
5.0
547 A5 829
50 o -
i 200 7oL
2o
5.6
Fr I 25
30 257 27
00

19, e
20
10 5L

Tatal dailyinsulin Basalineulin  Bolas insulir il (kg wieist e anlersnes (g

*p<0.0001 versus baseline Perkins BA et al. Diabetes 2013; 62(Suppl 1): Abstract 1074-P
Follow up nach Woche 10, 2 Wochen nach Beendigung des Studienpriparats Posterprasentation beim Meating der Amerikanischen Diabetes Association 2013

[ ] AUE
Sicherheits-Outcomes “ BULT

* Hypoglykamie (95%), Polyurie (79 %) und Durst (74 %) waren die

haufigsten AEs
* Hypoglykémie (BG <3 mmol/L [54 mg/dL]) reduzierte sich von 0.12 auf
0.04 Ereignisse pro Tag (p<0.05) Number of hypoglycemic Aks
N (per patient per day)
AEs die in 25% der Patienten berichtet wurden oz
N mhasclire  mwioecks  mwock3 mrollow .p

Hypoglykamie 95% 018
Polyurie 79% 016
Durst 74%

011
Nasopharyngitis 26%
Kopfschmerzen 24% 01z
Trockener Mund 17% 0.10
Nausea 17% 008
Genitourinére Infektion 14% 006
Schwindel 14%

0.04
Erbrechen 14%
Bauchschmerzen 12% 002
Grippaler Infekt 10% 0.00
Riickenschmerzen 10% ;

1540 mig L)
Perkins BA et al. Diabetes 2013; 62(Suppl 1): Abstract 1074-P
*p<0.05 versus baseline; AE=adverse event; BG=Blutglucose Posterprisentation beim Meeting der Amerikanischen Diabetes Association 2013

Klinische Daten flir SGLT-2 ® | Aur

Inhibitoren bei Type 1 Diabetes ¥ 5t
Dapagliflozin (1-10 mg QD)
« 2-wochentliche, randomisierte, Doppel-blinde, Phase 2a Pilotstudie
(NCT01498185)
— Primérer Outcome : Sicherheit und Vertraglichkeit von Dapagliflozin

— Sekundarer Outcome: Anderung der mittleren Glukose aus 7-Punkt
Laborbestimmungen und PK/PD Parametern

— von Baseline bis Tag 7 von mittlerer Glucose basierend auf 70 randomisierten
insulin-behandelten erwachsenen Patienten mit T1D (MDI or CSlI) fiir 212 Monate
und einem HbAlc 7-10%

Double-fling Treatment
Dep 1414 it i)

Inpatient Days 310 . Ostpasiens Days B 1o 21°

Henry RR et al. Diabetes 2013; 62(Suppl 1): Abstract 70-L8
PK=pharmacokinetic; PD=pharmacodynamic wwwclinicaltrials gov (NCT01498185) Aufgesucht Oktober 2013
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Primares Outcome: Sicherheit und e AUE
Vertraglichkeit ¥ i

* Hypoglykdmie war haufig in allen Gruppen (60.0-92.3%)
* Ein nicht-behandlungsassoziiertes SAE (Gastroparese) in der Dapagliflozin 5
mg Gruppe flihrte zum Studienabbruch

Patients with 21 event (%) Placebo DAPAlmg DAPA25mg DAPASMg  DAPA 10mg
(n=13) (n=13) (n=15) (n=14) (n=15)

AE Zusammenfassung*

Irgendein AE 8 (61.5) 5 (38.5) 7 (46.7) 7 (50.0) 6 (40.0)

Behandlungs-assozierte AE o 2(15.4) 2(13.3) 2(14.3) 0

AEs zum Studienabbruch filhrend [ 0 [ 1(7.1) 0

Irgendein SAE o 0 o 1(7.1) 0

Behandlungs-assoziertes SAE [ [ [ [ [

SAEs zum Studienabbruch fiihrend [ 0 [ 1(7.1) 0

Events of special interest

Hypoglykamie 8 (61.5) 12 (92.3) 9.(60.0) 11 (78.6) 10 (66.7)
Genitalinfektion [ 1(7.7) [ 1(7.1) 0
Harnwegsinfektion 1(7.7) [ 1(6.7) [} 0

“Beinhaltet AEs auftretend wahrend oder nach dem letzten Tag der doppel-blinden Behandlung plus 4 Tage fiir AEs oder plus 30 Tage fir SAES; AE
als SAE: 2

Henry RR et al. Diabetes 2013; 62(Suppl 1): Abstract 70-L8
Posterprasentation beim_American Diabetes Association 2013 Annual meeting

o® | AUF
Sekundare Effizienz-Outcomes ¥ 55

Dapagliflozin ist assoziiert mit:

« Einem Dosis-abhéngigen Anstieg der Mean change infasting plasma glucose
Uringlukose-Ausscheidung “rom baseline to Day /
« Kein Unterschied in der oc
durchschnittlichen taglichen .
Plasmaglukose-Spiegel im Vergleich o5 £
zu Plazebo, aber Ty
— Trend zur Reduktion der Niichtern E
Plasmaglukose o
« CGM weist auch auf potentiell i
reduzierte Blutglucosespiegel hin 15 o
« Kein auffélliger Effekt auf 7
Harnmenge, 5o =
Gesamtflussigkeitsverlust oder T
Trinkmenge 2
« Kein Benefit bzgl Gewicht oder BMI g
versus Plazebo Flaccho i
B OAFA D me sme
mUARA 10mg
Henry RR et al. Diabetes 2013; 62(Suppl 1): Abstract 70-LB.
DAPA=dapagliflozin; FPG=fasting plasma glucose Posterprasentation beim Meeting der Amerikanischen Diabetes Association 2013

® | AUF
o .o ®
Sekundare Effizienz-Outcomes DER
* Continuous Glucose Monitoring weilt auf potientiell reduzierte
glykdmische Variabilitat hin
Mean change in MAGE ‘rom Mean change in SD of daily glucose
baseline to Day 7 monitoring “rom baseline to Day 7

L)

03

I

8
&=

3 &
Vloccho  BDAFA T B DAEA?.5mg ol BOA Img BDAPA? S
DAPA S B DAFA 10 DAPASM BDAPAIEm:
Henry R et al. Diabetes 2013; 62(Suppl 1): Abstract 70-L8
MAGE=mean amplitude of glucose excursions; SD=standard deviation Poster presented at the American Diabetes Association 2013 annual meeting
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P Oif
Sekundare Effizienz-Outcomes: CGM o BULT

« Reduktion in mittlerer tiglichen Gesamtinsulindosis vom Ausgangswert zu Tag 7+
mit Dapagliflozin

— 1mg (-16%); 2.5 mg (-11%); 5 mg (-19%); and 10 mg (—16%)

- Pacebe s N WOAPAImgs NS - DATAZSmge NS DAPASmge NS =OARA 10 mg + NS
i
|
l
5
:
®
H
=]
®

BL 1 2 3 4 5 & T

Day

Henry RR et al. Diabetes 2013; 62(Suppl 1): Abstract 70-L8
Poster presented at the American Diabetes Association 2013 annual meeting

® | AUF
“ DER
Zusammenfassung BULT

« Preliminare klinische Daten weisen auf einen Benefitl
mit SGLT-2 Inhibitoren als Zusatzbehandlung mit
Insulin auch bei Patienten mit Typ 1 Diabetes hin

« Empagliflozin einmal taglich demonstrierte eine
signifikante Verbesserung bzgl.

- Stoffwechseleinstellung
— Gewicht und Hiftumfang

— Renale Hyperfiltration

» Sowohl Empagliflozin und Dapagliflozin schienen gut
vertraglich zu sein

 Jetzt mussen groRere Studien unter Einbeziehung
padiatrischer Patienten darauf aufbauen

1922

wwwfilydiabetes. com

Am 11. Januar 1922 erhielt der Es geht immer voran !
14-jahrige Leonard Thompson

als erster Mensch mit Diabetes VI elen Dank fur d|e
eine Insulininjektion Aufmerksam kelt
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