CGM First™

Dexcom

Studiul HypoDE*

Dexcom CGM* reduce semnificativ hipoglicemia la pacientii cu MDI
Optimizarea controlului glucozei cu scaderea episoadelor de hipoglicemie

Studiile clinice pentru monitorizarea continua a glucozei (CGM) de pana astazi au exclus in mare masura persoanele cu
hipoglicemie severa (SH) sau nivelul defectuos de constientizare a hipoglicemiei (IAH). Acest studiu examineaza impactul
utilizarii sistemului Dexcom G5° Mobile CGM in randul pacientilor tratati zilnic cu injectii multiple de insulind (MDI) si care
au istoric de SH sau IAH. Dovezile au fost clare - utilizarea CGM a demonstrat o reducere semnificativa a evenimentelor
hipoglicemice in timp ce imbunatateste controlul asupra glicemiei, inclusiv:

®

Reducerea Reducerea variabilitatii
hipoglicemiei totale glicemiei

Obiectivul si metodele studiului

Obiectiv:

Evaluarea eficientei CGM in reducerea evenimentelor hipoglicemicet in randul pacientilor cu risc crescut si care sufera de diabet
zaharat 1 tratat cu MDL.

Modelul/Metodele de cercetare:
. Studiu randomizat, controlat realizat in cadrul a 12 clinici de diabet din Germania

*  Studiu de 30 de saptamani care a inclus o perioada de 4 saptamani pentru colectarea datelor de referinta, o etapa de interventie
de 22 de saptamani si perioada de evaluare de 4 saptamani (saptamanile 22-26) pentru colectarea datelor CGM

o Adulti cu diabet zaharat de tip 1 tratat cu MDI (n=149),; randomizat cu utilizarea CGM (n=75) cu sistemul Dexcom G5 Mobile
CGM sau un grup de control care utilizeaza auto-monitorizarea valorilor de glucoza in sénge (SMBG) (n=74)

e [storic de IHA (Scor Clarke'>4) sau un eveniment hipoglicemic sever recent
o Valoarea medie de referintd HbAlc de 58,0 mmol/L (7.5%)

*S-au colectat date privind valorile de referinta ale glucozei pentru toti participantii si date privind glucoza in perioada de monitorizare ulterioara pentru grupul SMBG folosind sistemul Dexcom G4®
PLATINUM CGM, care utilizeaza acelasi algoritm de software ca sistemul Dexcom G5® Mobile CGM. Subiectii din grupul CGM au utilizat Dexcom G5 Mobile in etapa de tratament si perioada de monitorizare
ulterioara. Toate datele CGM colectate in perioada de referinta si in grupul de control in perioada de interventie au avut caracter orb.

t Eveniment hipoglicemic definit ca valori sustinute ale glucozei de <3,0 mmol/I (<54 mg/dl) timp de cel putin 20 minute, precedate de cel putin 30 de minute cu valori ale glucozei >3,0 mmol/I (>54 mg/dl).

S-au inregistrat numarul de evenimente hipoglicemice la valori de referinta si etapele de monitorizare ulterioara pentru fiecare pacient si s-au standardizat ca incidenta in evenimente de hipoglicemie la 28 de
zile. T Scorul Clarke masoara constientizarea hipoglicemiei, in baza unui raspuns la 8 intrebari care caracterizeaza expunerea individuala la evenimente hipoglicemice moderate si severe. Scorul =4
indica IHA.

Rezultate

CGM utilizeaza frecventa evenimentelor hipoglicemice
comparate cu SMBG in randul pacientilor cu diabet
zaharat de tip 1 tratat cu MDI.

Utilizarea Dexcom CGM a redus
expunerea la hipoglicemie
° Rezultat primar:

Comparatie intre frecventa numarului mediu de 16
evenimente hipoglicemice la 28 de zile (<30

[valoare p < 0.0001]

mmol/L sau <54 mg/dL pentru cel putin 20 H
minute) in grupul CGM fatda de grupul de s 12
control. é% 10
*  Grupul Dexcom CGM a redus numarul §§ 8
mediu de evenimente hipo cu 72%" de 3 .
la valoarea de referinta (raportul ratei
de incidenta 0,28). 4
*  Grupul SMBG indica o reducere minima 2
a evenimentelor hipoglicemice (13,5 0
evenimente la valoarea de refer/nté,' 13,2 Referinta Monitorizarea ulterioara

evenimente la monitorizarea ulterioara).
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§ Ajustate pentru diferentele referintei.



Studiul HypoDE!

Dexcom CGM reduce semnificativ hipoglicemia la pacientii cu MDI

@ Rezultate secundare cu privire la hipoglicemie: Reducerea numarului de evenimente hipoglicemice
Evenimente hipoglicemice reduse pe timpul noptii _ pe timpul noptii in grupul CGM*
Rata medie a evenimentelor hipoglicemice pe timpul noptii g
° a scazut cu mai bine de jumadtate in grupul CGM de la o rata 3.0
de 2,3 evenimente (la 28 de zile) la valoarea de referints la 1 s Waloarea p < 0.0001]

eveniment la monitorizarea ulterioara.

Grupul SMBG a observat o crestere de la valoarea medie de
24 evenimente hipoglicemice pe timpul noptii la 28 de zile
la valoarea de referintd la o medie de 2,/ evenimente la
monitorizarea ulterioara.

Reducerea semnificativa a hipoglicemiei
O reducere de 8 ori a duratei medii zilnice a glucozei <3,0
mmol/L | <54 mg/dl) - de la 24,1 minute la valoarea de

Rata de evenimente hipoglicemice pe timpul nop
Pe 28 de zile

referinta la 3.8 minute. Valori de referinta Monitorizare ulterioara

' ™ smec CGM
Grupul SMBG a prezentat o scddere moderata de 9% (de la o
36,3 minute la 32,9 minute) flintre 00:00 and 06:00
Risc redus de hipoglicemie severa (SH) . o
Incidenta medie a SH in grupul SMBG a fost de 2 ori rata Utilizarea Dexcom CGM a redus variabilitatea
grupului CGM. (1,18 versus 0,64 evenimente SH* pe an glicemica dupa 22 de saptamani de utilizare

pacient)

# Evenimente SH definite ca numarul de evenimente hipoglicemice ce necesitd asistenta de la o
terta parte (cu sau fara asistenta medicala).

Utilizarea Dexcom CGM a imbunatatit controlul glucozei

Grupul CGM a inregistrat o scadere medie a variabilitatii
glicemice: de la un coeficient de variatie (CV) de 39,3% la
nivelul de referinta la un coeficient de variatie de 34,1% la
monitorizarea ulterioara. (Un CV <36% este considerat o
tintd pentru variabilitatea glucozei.)*
o Utilizatorii CGM au parte de un profil mai stabil al
glucozel, ceea ce reprezinta un factor protectiv
impotriva hipoglicemiei.’

Tintd: CV<36%2

Coeficient de variatie (%SD)

Referinta Monitorizare ulterioara
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Nicio Imbunatatire a variabilitatii glicemice in grupul SMBG.

ASPECTE PRINCIPALE

Reducere de 72% a numarului mediu de evenimente hipoglicemice
Controlul imbunatatit al glucozei, mai

Numarul mediu de evenimente hipoglicemice pe timpul noptii a . L
putine valori scazute

scazut cu mai bine de jumatate

Risc redus de hipoglicemie gravé Utilizarea CGM a demonstrat ca diminuarea
hipoglicemiei nu este un factor limitator in
Detresa scazuta asociata hipoglicemiei ceea ce priveste obtinerea unui control mai

bun asupra glucozei.
Variabilitate glicemica redusa; profil de glucoza mai stabil
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Perioada de timp in interval imbunatatita

Dexcom CGM First™

Recunoscut ca standardul de ingrijire in managementul diabetului de catre ADA, AACE si Societatea de endocrinologie,
s-a dovedit ca utilizarea CGM reduce HbAlc si scade riscul de hipoglicemie, indiferent de metoda de furnizare a insulinei’

46

Optimizati planurile de tratament pentru diabet ale pacientilor dumneavoastra
si recomandati astazi un sistem Dexcom CGM.
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