NUR FUR MEDIZINISCHES FACHPERSONAL

automated insulin
delivery system

Multizentrische Studie zu einem schlauchlosen,
direkt am Korper tragharen automatisierten
Insulin-Dosierungssystem mit anpassbaren
Glukose-Zielwerten bei padiatrischen und
erwachsenen Teilnehmern mit Typ-1-Diabetes

Klinische Zielsetzung: Bewertung der Sicherheit und Wirksamkeit des
Omnipod® 5 Automatisierten Insulin-Dosierungssystems (AID-System). Das erste schlauchlose,
direkt am Korper tragbare AID-System mit anpassbaren Glukose-Zielwerten.

Primare Endpunkte waren die Veranderung des HbA1c-Werts am Ende der AID-Phase im
Vergleich zur Baseline und die Zeit im Zielbereich 70-180 mg/dL (3,9-10,0 mmol/L) wahrend der
AID-Phase im Vergleich zur Standardtherapie(ST)-Phase. Primare Sicherheitsendpunkte waren
die Inzidenzen von schwerer Hypoglykamie und diabetischer Ketoazidose (DKA).

Sekundare Endpunkte waren unter anderem der prozentuale Anteil der Zeit mit
Glukosewerten <70 mg/dL (< 3,9 mmol/L), > 180 mg/dL (> 10,0 mmol/L) und < 54 mg/dL
(< 3,0 mmol/L) wahrend der AID-Phase im Vergleich zur ST-Phase.

Signifikante Verbesserungen des HbA1c- und Glukose-Werts mit einer niedrigen Inzidenz von
Hypoglykamie in einer heterogenen Teilnehmerpopulation, die Unterschiede hinsichtlich Alter,
Baseline-Glykamie und vorherigem Insulindosierungsschema aufwies

Studiendesign Studienteilnehmer

® Prospektive, multizentrische, ® 112 Kinder: Alter 6 bis < 14 Jahre
einarmige ambulante Studie: ® 128 Jugendliche und Erwachsene:
O 14-tagige Standardtherapie-Phase Alter 14 bis 70 Jahre
O 3-monatige AID-Phase mit dem ® Alle Teilnehmer:

Omnipod 5-System O Typ-1-Diabetes seit > 6 Monaten

® 240 Kinder,JUgend“Che und O HbAlcWert < 10,0 % (<86 mmol/
Erwachsene, die an 17 Einrichtungen

mol
in den USA aufgenommen wurden _) ) _ _
. O Jegliche vorherige Insulintherapie
® \on den Anwendern ausgewahlte (ICT oder CSlI)

Glukose-Zielbereiche von
110-150 mg/dL (6,1-8,3 mmol/L)

® Uneingeschrankte Ernahrung und
Bewegung wahrend der gesamten
Zeit
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Das Omnipod 5-System senkte den HbAlc-Wert

Der HbAlc-Wert wurde bei Jugendlichen und Erwachsenen um 0,38 %
(4,2 mmol/mol) gesenkt?
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*p<0,0001; T p=0,046. Fur den primaren HbAlc-Endpunkt wurden Daten zum Baseline-Zeitpunkt und aus der Nachbeobachtungsphase
verwendet. Es werden Daten fir die Standardtherapie-Phase und die AID-Phase gezeigt.

Die Daten werden als mittlerer HbAlc-Wert dargestellt.

ICT, intensivierte konventionelle Insulintherapie

HbAl1c-Wert wurde bei Kindern um 0,71 % (7,8 mmol/mol) gesenkt?
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Die Konnektivitat
der am Korper
tragbaren Gerate
war hervorragend,
so dass bei Kindern
die Verwendung
der automatisierten
Insulindosierung im
Median bei 96,4 %
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*p<0,0001; t p<0,0005. Fur den primaren HbATc-Endpunkt wurden Daten zum Baseline-Zeitpunkt und aus der Nachbeobachtungsphase
verwendet. Es werden Daten fir die Standardtherapie-Phase und die AID-Phase gezeigt.

Die Daten werden als mittlerer HbAlc-Wert dargestellt.

ICT, intensivierte konventionelle Insulintherapie
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Das Omnipod 5-System verlangerte
die Zeit im Zielbereich (Time in Range, TIR)

© Die TIR wurde bei Jugendlichen und Erwachsenen um 2,2 Stunden/Tag (9,3 %) verbessert'
© Die TIR wurde bei Kindern um 3,7 Stunden/Tag (15,6 %) verbessert’
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EZ,Z Stunden/Tag’a E—3,7 Stunden/Taga Kinder verbrachten
im Median 96,4 %
801 73,9 % 891 und Erwachsene/

68,0 %

Jugendliche im
Median 96,7 %
der gesamten
Studienzeit im
automatisierten

64,7 %
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Erwachs&n:/{gg)endhche Kinder (N = 112)

(O Standardtherapie-Phase @ Omnipod 5-System-Phase

*p <0,0001. Die Daten werden als mittlere prozentuale TIR dargestellt.

Reduzierte Inzidenz von Hypoglykamie bei
Jugendlichen und Erwachsenen, mit gering
bleibender Hypoglykamierate bei Kindern

© Die Inzidenz von Hypoglykamie wurde bei Jugendlichen und Erwachsenen um 46 % reduziert.’

® Die Inzidenz von Hypoglykamie blieb bei Kindern niedrig.

3 -0,89 %*

2,0%

1.5%

1.4 %

Mediane Zeit (%)
N

Mediane Zeit (%)
N

-0,08 %*

0.22% 0,17 %

<54 mg/dL <70 mg/dL <54 mg/dL <70 mg/dL
(3,0 mmol/L) (< 3,9 mmol/L) (3,0 mmol/L) (< 3,9 mmol/L)
Gesamtkohorte Erwachsene/jugendliche(N = 128) Gesamtkohorte Kinder (N = 112)

() Standardtherapie-Phase @ Omnipod 5-System-Phase

*p<0,0001. Die Daten werden als mediane prozentuale Zeit <70 mg/dL und < 54 mg/dL dargestellt.
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Wichtigste Ergebnisse der Studie:?

Gesenkter HbAlc-Wert
Das Omnipod 5-System senkte den HbATc-Wert bei Jugendlichen/Erwachsenen um
0,38 % (4,2 mmol/mol) und bei Kindern um 0,71 % (7,87 mmol/mol).
66 % der Erwachsenen/jugendlichen und 53 % der Kinder erreichten den von der ADA
empfohlenen HbA1cZielwert von < 7,0 % (< 53 mmol/mol).

Verlangerte Zeit im Zielbereich (TIR)
Die TIR wurde bei Jugendlichen/Erwachsenen um 2,2 Stunden/Tag (9,3 %) und bei
Kindern um 3,7 Stunden/Tag (15,6 %) verbessert.

82 % der Kinder und 69 % der Erwachsenen/Jugendlichen erreichten die im Konsens
festgelegten klinischen Zielwerte fur die TIR.

Alle Altersgruppen zeigten wahrend der Studie eine TIR Uber Nacht (00:00-06:00 Uhr) von 78 %.
Kurze Zeit im Hypoglykamie-Bereich

Das Omnipod 5-System reduzierte die Zeit im Hypoglykamie-Bereich bei Erwachsenen
und Jugendlichen um 46 %, einschliel3lich einer 60% igen Reduktion der nachtlichen
Hypoglykamie (00:00-06:00 Uhr).

Die Zeit im Hypoglykamie-Bereich blieb bei Kindern wahrend der gesamten Studie gering.

Nutzung des Systems

Kinder verbrachten im Median 96,4 % und Erwachsene/Jugendliche im Median 96,7 %

der gesamten Studienzeit im automatisierten Modus.

Die Inzidenzen von schwerer Hypoglykamie und DKA lagen unter den im US-amerikanischen
T1D Exchange Register gemeldeten Raten und waren nicht auf eine Fehlfunktion des AID
zuruckzufuhren.

veroffentlichte Studie
anzuzeigen

Diese Zusammenfassung wurde im Rahmen der Omnipod Akademie
zur Verfugung gestellt, einem von Insulet International angebotenen

Bildungsservice fur medizinisches Fachpersonal.
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