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MiniMed™ 780G System

Vereinfachtes Mahlzeitenmanagement

Begriindung der Studie

e Das MiniMed™ 780G System hat sich als sicher erwiesen und in
klinischen Studien sowie in der Praxis signifikante Verbesserungen
der glykédmischen Kontrolle gegenliber Baseline oder
Kontrollbehandlungsgruppen demonstriert.'

e Das Zahlen der Kohlenhydrate ist sowohl bei Erwachsenen als auch
Kindern ein wesentlicher Bestandteil der Diabetesbehandlung,
da es mit einem niedrigeren HbA1c-Wert einhergeht und bei
automatischen Insulinabgabesystemen je nach Systemkonzept immer
noch eine grof3e Bedeutung hat.

e Das Zahlen der Kohlenhydrate ist sehr miihselig und insbesondere
Jugendliche erledigen dies haufig ungenau und nicht stringent.

Uber das MiniMed™ 780G System

e Das MiniMed™ 780G System verfligt Gber einen AHCL-Algorithmus
(Advanced Hybrid Closed Loop), der automatisch alle 5 Minuten
basales Insulin und Korrekturboli auf der Grundlage der
Sensorglukosewerte abgibt und sich so an den individuellen
Insulinbedarf anpasst.

e Der AHCL-Algorithmus zielt auf einen Glukosewert ab, der von den
Anwender*innen je nach individuellem Bedarf auf 100 (5,5), 110 (6,1)
oder 120 (6,7) mg/dl (mmol/l) eingestellt werden kann.

Studienziele

e Vergleich der Glukoseeinstellung zwischen Jugendlichen mit
dem MiniMed™ 780G System bei Typ-1-Diabetes (T1D), die eine
vereinfachte Angabe der Mahlzeiten nutzten, und jenen, die die
Kohlenhydrate genau zahlten.

Nehmen Sie Kontakt mit uns auf, um zu erfahren, wie das
MiniMed™ 780G System Patientenergebnisse verbessern kann.

Kontakt aufnehmen

Wichtigste Punkte
® 6,8 % TIR-Differenz zugunsten der Flex-Gruppe

e Kein Unterschied bei den anderen
Glykamieparametern

¢ Verdoppelung des Autokorrekturbolus-Anteils
in der Fix-Gruppe

e Vereinfachtes Mahlzeitenmanagement ist eine
wertvolle Alternative

Studientyp
e Randomisierte, kontrollierte Studie

e Fixe Dosierung versus genaue
Kohlenhydratzéhlung

® 12 Wochen

e 36 Teilnehmende:
e Typ-1-Diabetes = 12 Monate
e Alter 12-18
¢ |CT- oder Pumpentherapie

Beurteilte Parameter
e Zeitim glykdmischen Zielbereich

e HbAlc ¢ |nsulinverbrauch
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Studiendesign und Methoden

¢ Es handelte sich um eine unizentrische (Sidra Medicine, Katar), randomisierte, kontrollierte Studie, an der Patient*innen im
Alter von 12-18 Jahren mit einer T1D-Dauer von = 1 Jahr teilnahmen, die entweder mehrfach taglich Insulin spritzten (ICT)
oder mit einer Insulinpumpentherapie versorgt waren.

e Die Studie umfasste eine 7-tdgige Anlaufphase, in der anhand eines Ernahrungstagebuchs die Féhigkeit der Teilnehmenden,
Kohlenhydrate zu z&hlen, und die tatséchliche Kohlenhydrataufnahme bewertet wurden. Nach der Randomisierung
unterzogen sich die Teilnehmenden beider Gruppen einem 10-tédgigen Einfihrungsprotokoll fir das MiniMed™ 780G System
und begannen anschlieBend eine 12-wochige Studienphase (Abbildung 1).

¢ Die Teilnehmenden wurden entweder in die Fix-Gruppe (vereinfachte Angabe der Mahlzeiten durch Vorgabe von
3 personalisierten festen Kohlenhydratmengen) oder in die Flex-Gruppe (genaue Kohlenhydratzéhlung) randomisiert.

e Die 3 festen Kohlenhydratmengen wurden anhand des 7-tdgigen Ernahrungstagebuchs der Anlaufphase im Vorfeld wie folgt
individuell festgesetzt:

e normale Mahlzeit mit 40 bis 70 Gramm
e groBBe Mahlzeit mit 60 bis 90 Gramm
e Zwischenmahlzeit mit 15 bis 20 Gramm

e Der primare Endpunkt war der Unterschied zwischen den Gruppen bei der Zeit im Zielbereich (TIR) (70-180 mg/d| bzw.
3,9-10,0 mmol/l) wahrend der 12-wochigen Studienphase. Sekundare Endpunkte waren der Unterschied zwischen den
Gruppen beim HbA1c-Wert, bei anderen mittels CGM abgeleiteten Messwerten fur die glykdmische Kontrolle, Messwerten fur
die Angabe von Mahlzeiten und den Insulinverbrauch, Messwerten fir die Systemeinstellungen und bei der Sicherheit.

Abbildung 1: Studiendesign
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Ergebnisse der Studie

e Die Teilnehmenden wurden zwischen November 2021 und Februar 2022 rekrutiert, und 34 Teilnehmende wurden entweder
in die Fix-Gruppe (N = 17) oder in die Flex-Gruppe (N = 17) randomisiert; alle Teilnehmenden beendeten die 12-wdchige
Studienphase.

Glykamische Kontrolle

¢ Die Teilnehmenden beider Gruppen zeigten wahrend der Studienphase einen signifikant gréBeren Anteil der Zeit im
Zielbereich als zu Studienbeginn (Anlaufphase), mit einer signifikanten TIR-Differenz von 6,8 % zugunsten der Flex-Gruppe
wahrend der Studienphase (TIR: 80,3 % bzw. 73,5 %, P < 0,043, 95-%-Cl 4,1-9,2) (Abbildung 2).

® Bei den anderen Glykdmieparametern fanden sich keine Unterschiede zwischen den Gruppen, auBBer bei der Zeitspanne tber
250 mg/dl (13,9 mmol/l) (Abbildung 2).

® Der HbA1c-Wert sank in beiden Gruppen im Vergleich zum Ausgangswert: von 8,0 = 2,1 % auf 6,8 = 0,3 % in der Fix-Gruppe
undvon 7,9 = 1,5 % auf 6,6 £ 0,5 % in der Flex-Gruppe, ohne dass sich die Gruppen unterschieden (P = 0,168).

e Sowohl in der Fix-Gruppe als auch in der Flex-Gruppe erreichten die meisten Teilnehmenden die Glykamiezielwerte fur
HbATc <7 % (70 % bzw. 75 %), TIR > 70 % (67 % bzw. 72 %) und fir die Zeit unterhalb des Zielbereichs (TBR) < 4 %
(82 % bzw. 86 %).



Abbildung 2: Ergebnisse der glykdmischen Kontrolle

Fix-Gruppe Flex-Gruppe Gruppe A
Baseline Studie Baseline Studie
Mittlere SG, mg/dl 174 26 147 =23 0,002 168 +29 145 +18 0,005 t
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* Nicht signifikant

Insulinabgabe

e Die Teilnehmenden der Fix-Gruppe gaben weniger Mahlzeiten pro Tag an als die der Flex-Gruppe (P = 0,003), doch
unterschieden sich beide Gruppen nicht hinsichtlich der insgesamt angegebenen Kohlenhydrate pro Tag (Abbildung 3).

e Wahrend der Insulinbedarf pro Tag keinen Unterschied aufwies, lag der Anteil des durch Autokorrektur abgegebenen Insulins
in der Fix-Gruppe doppelt so hoch wie in der Flex-Gruppe (P = 0,003) (Abbildung 3).

Abbildung 3: Ergebnisse der Insulinabgabe

Fix-Gruppe Flex-Gruppe Gruppe A
Woche 9-12 Woche 9-12 P
Mabhlzeiten, n pro Tag 3,709 51 %11 0,003
Kohlenhydrate, g/Tag 165 =66 178 65 0,566
Tagesgesamtdosis, . .
Ebe s 60,8 10,2 60,1 +88 0,813
45 % 51%
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Systemnutzung

e Weder bei der Verwendung der Sensoren und Pumpen noch bei der Anzahl der Ausstiege zeigten sich Gruppenunterschiede.

* Insgesamt 94 % der Teilnehmenden nutzten die optimalen Einstellungen, d. h. ,Zeit aktives Insulin” von 2 Stunden und ein
Glukoseziel von 100 mg/dl (5,5 mmol/I).

Sicherheit

* In beiden Gruppen wurden weder schwere Hypoglykédmien noch diabetische Ketoazidosen gemeldet.

Schlussfolgerung

e Gegenlber einem vereinfachten Mahlzeitenmanagement verbessert bei Jugendlichen, die das MiniMed™ 780G System
nutzen, eine genaue Kohlenhydratzédhlung die TIR, wahrend der HbA1c-Wert und der mittlere SG-Spiegel vergleichbar sind.

e Das vereinfachte Mahlzeitenmanagement erreichte im Durchschnitt die internationalen Zielkriterien und ist daher eine
wertvolle Alternative fiir Jugendliche, die keine Kohlenhydrate zahlen kénnen oder wollen.

e Die schlechtere Genauigkeit bei der Zdhlung der Kohlenhydrate wird durch eine erhdhte automatische Insulinabgabe
ausgeglichen.

¢ Ein Mahlzeitenmanagement mit préziser Kohlenhydratzahlung verbessert die Ergebnisse weiter, so dass die Fahigkeit der
Kohlenhydratschatzung weiterhin von Bedeutung ist.
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