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Schnell und sicher zum Therapieziel



InsuPad®-System -

Starter-Kit und Einzelbestandteile

Starter-Kit

InsuPad® verbessert die Insulinaufnahme ins Blutge-
fallsystem, indem es den Injektionsbereich gezielt
erwarmt. Das InsuPad®-System ist fur die Anwendung
bei Patienten mit Typ 1T und Typ 2 Diabetes geeignet,
die schnell wirkende Insuline verwenden. Das System
besteht aus einem Set mit InsuPad®-Fenstern, einer
Kontrolleinheit, einem Ladegerat und einem Netzteil.

Einweg-Fenster

Das Einweg-Fenster ist aus zwei Teilen zusammengesetzt:

(1) Einer Halterung aus farbigem Kunststoff, die der
Befestigung der Kontrolleinheit auf dem Einweg-
Fenster dient.

(2 Einem biokompatiblen Pflaster, das die Halterung
mitsamt Kontrolleinheit an der gewdinschten
Korperstelle fixiert. Die gesamte Einheit ist wasser-
fest und kann bequem einen ganzen Tag getragen
werden, auch beim Duschen.

Die Kontrolleinheit
Die Kontrolleinheit ist das Herzstick des InsuPad®-
Systems. Sie Uberwacht die anwendungsrelevanten
Vorgange und enthdlt das Warmeelement, den Thermi-
storen zur Temperaturiberwachung und die wieder-
aufladbare Batterie.

Das Ladegerat mit Netzteil

Zum Laden wird die Kontrolleinheit in das Ladegerat
gelegt. Sie verfigt Uber ein Stromkabel, das tber ein
USB-Stecksystem mit allen gangigen Netzsteckern
verbunden werden kann, so dass es international ein-
setzbar ist.

Kontrolleinheit auf Netzteil mit rotem Licht

Wenn die Kontrolleinheit auf die Ladestation gelegt
wird, erscheinen fir die Dauer des Ladevorganges
zwei rote Leuchtpunkte. Der Ladevorgang dauert
ca. 1,5 Stunden. Sobald die Einheit vollstandig geladen
ist, wechselt die Farbe der Leuchtpunkte zu grin.
Die geladene Kontrolleinheit kann nun mit dem
Einweg-Fenster verbunden werden.




Injektionsbereich

Geschlossene und geéffnete Kontroll-
einheit auf dem Einweg-Fenster

Die mit dem Einweg-Fenster verbundene Kon-
trolleinheit besitzt einen Mechanismus, der das
An- und Abschalten des Warmezyklus steuert.
Wird das InsuPad®-System auf der Haut gedffnet
(siehe Abbildung 1), blinken zundchst fir einige
Sekunden die griinen Leuchtpunkte. In dieser
Zeit kann das System wieder geschlossen wer-
den, ohne dass der Warmezyklus startet. Weiter-
hin geoffnet, leuchten die grinen Punkte dauer-
haft fir ca. eine Minute. Innerhalb dieses Zeit-
raumes kann die Insulin-Injektion vorgenommen
und muss das InsuPad®-System geschlossen
werden. Nach dem Schlielfen des Systems star-
tet der Warmezyklus selbsttatig und wird nach
50 Minuten auch automatisch beendet.

Das gedffnete InsuPad®-System gibt ein Hautareal
frei, das grol3 genug ist, um bis zu finf Injektio-
nen an verschiedenen Stellen zu ermaoglichen.
Die vollsténdig geladene Kontrolleinheit kann
bis zu vier Warmezyklen durchfihren, bevor sie
wieder geladen werden muss. Trennt man die
Kontrolleinheit vom Einweg-Fenster, wird das
Einweg-Fenster automatisch an der Sollbruch-
stelle zerrissen. Deshalb kann ein Einweg-
Fenster maximal einen Tag benutzt werden.
Der Patient wird so beim gewlnschten Wechsel
der Injektionsstelle unterstitzt.

VORTEILE AUF EINEN BLICK

O Bessere Diabeteseinstellung bei einfacher O Im Durchschnitt bis zu 45 % weniger
Anwendung Hypoglykdamien
K||n|sche Stud|en mit Beobachtungsphasen uber B|UtZUCkervarlabl|ltat naCh Mah|Zelteﬂ redUZiert.

sechs Monate haben gezeigt, dass die Anwen-
dung von InsuPad® die Blutzuckervariabilitat
nach den Mahlzeiten nachweislich reduziert und

O Im Durchschnitt bis zu 28 % reduzierter
Insulinverbrauch

Normoglykdmie bei weniger Risiko.
damit die glykdamische Kontrolle der Patienten

nachhaltig verbessert [1].



InsuPad® -

Wirkmechanismus

Auswirkungen einer zehnminiitigen Erwdarmung der Haut auf die lokale Hautdurchblutung

Die Erhohung der Oberflachentemperatur der Haut
fUhrt aufgrund der Temperaturregulation zu einer
lokalen Erhohung der kutanen Mikrozirkulation. Durch
Laserdoppleruntersuchungen konnte gezeigt werden,
dass ab 37°C die Vasodilatation zunimmt und bei
ca. 42 °Cein Plateau erreicht wird. Wird die Temperatur-
erh6hung unterbrochen, kommt es zu einem Rebound-

Effekt. InsuPad® erwarmt die Injektionsstelle dreimal fur
jeweils zehn Minuten auf 39,5°C, gefolgt von jeweils
zehn Minuten Pause. Dieser Zyklus bewirkt eine starkere
und langer anhaltende Steigerung der Mikrozirkulation
als eine konstante Erwarmung.
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Studie zur Wirksamkeit und Sicherheit des InsuPad®-
Gerats unter Alltagsbedingungen —die BARMER-Studie .2

Primares Studienziel

Das primare Studienziel sollte zeigen, dass Patienten,
die das InsuPad® verwenden (Test-Gruppe), bei ver-
gleichbarer HbAlc-Einstellung (glykdmischer Kontrolle)
mit weniger prandialem Insulin auskommen als Patienten
ohne Verwendung des InsuPad®.

- Offene, randomisierte parallele Vergleichsstudie

« 145 Teilnehmer/ 135 auswertbare Patientendatensatze

- Ausschlie3lich mit intensivierter Insulintherapie mit
Analoginsulinen (Lantus®+ kurzwirksame Analoga)

« Hohe Tagesgesamtdosis (> 60 IE)
- Kompetitive Rekrutierung in 13 deutschen Zentren

Hintergrund

Das Studiendesign der BARMER-Studie wurde in enger
Kooperation mit der BARMER GEK entwickelt, um Daten
Uber die medizinischen und pharmakodkonomischen
Aspekte der InsuPad®-Verwendung zu sammeln.



Die Ergebnisse: Beschreibung der Patientenpopulation bei Baseline (FAS)

Parameter Gesamtgruppe Kontrollgruppe InsuPad®
N 135 66 69
Geschlecht

- mannlich 97 (64,4 %) 41 (62,1 %) 46 (66,7 %)
- weiblich 47 (35,6 %) 25(37,9%) 23(33,3%)
Ethnischer Hintergrund

- kaukasisch 99,4% 100,0% 98,6 %

- asiatisch 0,6% 0,0% 1,4%
Diabetes Typ

<Typ 1 13 (9,6%) 7 (10,6%) 6 (8,7 %)

< Typ 2 122 (90,4 %) 59 (89,4 %) 63 (91,3%)
Alter (Jahre) 61+8 62+8 61+9
Krankheitsdauer 17+7 17+7 16+8
Gewicht (kg) 105,7+18,5 103,8+16,8 107,6+20,1
BMI (kg/m?) 355+6,1 34,9+4,9 36,2+7,1
HbA1c 72405 72+0,5 72+0,5
Prandiales Insulin

Insulin Lispro 56 (41,5%) 33 (50%) 23 (33,3%)
Insulin Aspart 54 (40,0 %) 24 (36,4 %) 30 (43,5%)
Insulin Glulisin 25(18,5%) 9(13,6%) 16 (23,2 %)

Schnelle Verfugbarkeit

Klinische Wirksamkeit 140 1 x * :ﬂ:::e
In einer randomisierten Cross-over-Studie erhielten

16 Typ 2 Patienten an zwei Versuchstagen eine stan-
dardisierte Mahlzeit und applizierten die gleiche
Insulindosis einmal mit InsuPad® und einmal ohne
InsuPad® (Kontrolle). Bei Verwendung des InsuPad®-
Gerdts zeigte sich — bei identischen Ausgangswerten
(ca. 120 mg/dl; bzw. 6,7 mmol/l) in beiden Experimen-
ten — eine ausgepragte Reduktion der postprandialen
Blutzuckerexkursionen (siehe Abbildung, [3]).

Glukoseexkursion [mg/dl]

%  P<0,05zwischen den Gruppen
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HbA1c-Zielerreichung (< 6.5 %)
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Insulindosis

Um diese exzellente glykdamische Kontrolle zu errei-
chen, mussten Patienten der Kontrollgruppe die Dosis
des prandialen Insulins um 8,1% (66 +321E zu 71+ 38
IE, p <0,05) erhdhen, wahrend die Dosis des Basalinsu-
lins beibehalten werden konnte. Im Gegensatz hierzu
bendtigten Patienten in der InsuPad®-Gruppe deutlich
weniger prandiales Insulin als zuvor (70+431E zu
55+ 341E; -19,4 %, p<0,001) bei einem leichten An-
stieg des Basalinsulins,

Der geforderte 6konomische Gewinn durch die
Einsparung von mindestens 10 % der prandialen
Insulindosis bei gleichbleibender glykamischer
Kontrolle durch die Verwendung des InsuPad®
wurde mit einem Endwert von einer Einsparung
von durchschnittlich 27,5 % libererfiillt.

Infolgedessen stieg die tagliche Gesamtinsulindosis in
der Kontrollgruppe um 3,7% und verminderte sich
durch die Verwendung des InsuPad® um 8,6% (p < 0,001).
Es wird empfohlen, zu Beginn der Therapie mit dem
InsuPad® die prandiale Insulindosis um ca. 20%
zu reduzieren.

Therapiezufriedenheit

Die Benutzung des InsuPad® geht im allgemeinen mit
einer gesteigerten Therapiezufriedenheit einher. Von
einer Zunahme diabetesbezogener Belastungen wur-
de nicht berichtet. Die Patienten stellten eine bessere
Blutzuckereinstellung fest. Die Haufigkeit extremer
Blutzuckerwerte konnte signifikant verringert werden.
Die subjektiv empfundenen Schmerzbelastungen sind
durch die Therapie mit InsuPad® rticklaufig.

HbA1c-Zielerreichung (< 6,5 %)

Verteilung der Patienten in HbAlc-Kategorien zum Zeitpunkt
Baseline und zum Endpunkt

Die Behandlung in den Zielbereich < 7,0% wurde in beiden Grup-
pen bei etwa 90% der Teilnehmer erfolgreich durchgefthrt [1].
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Sicherheit

Wahrend der Beobachtungsdauer wurden insgesamt
15 schwere unerwinschte Ereignisse gemeldet (Kon-
trolle: acht Ereignisse, InsuPad®: sieben Ereignisse).
In der Regel handelte es sich um Hospitalisierungen
aufgrund anderer bekannter Erkrankungen. In beiden
Behandlungsgruppen wurde von moderaten Hypo-
glykdmien berichtet, wobei allerdings kein schwer-
wiegendes Ereignis der Studie mit der Verwen-
dung von InsuPad® assoziiert war.



Haufigkeit von Hypo- (< 63 mg/dl; < 3,5 mmol/l) und Hyperglykamien (>250 mg/dl; >13,9 mmol/l)
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Schlussfolgerung

InsuPad® ist somit eine neue Option zur Verbesserung der Wirksamkeit und Sicherheit der Insulintherapie bei
Patienten mit Typ 1 und Typ 2 Diabetes. Bei den Patienten der InsuPad®- Gruppe wurde mit einem deutlich
geringerem prandialen Insulinverbrauch eine gleich gute glykdmische Kontrolle bei signifikanter Reduktion

der Hypoglykdmien erreicht.
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Erfahrungen mit dem InsuPad®

Dr. Klaus Funke, Studienarzt, Potsdam

Als Diabetologe war ich zu Beginn skeptisch, ob mit
einer 30-prozentigen Dosisreduzierung des Mahlzei-
teninsulins stabile und gute BZ-Werte zu halten sind,
doch schon bei der Telefonvisite nach sieben Tagen
berichteten viele Patienten, dass die BZ-Werte im Ziel-
bereich lagen. Hypoglykdmien traten seltener auf. Die
Schulung zum InsuPad®-Einsatz und dessen taglicher
Gebrauch stellten fur Schulungsteam und Patient kein
Problem dar. Die Anwendung des InsuPad® wurde als
unkompliziert und einfach bewertet.

Anfangliche Beflrchtungen einiger Patienten vor
Hautreaktionen wegen der Klebepflaster bestétigten
sich nicht. Vor allem weibliche Anwender betonen,
dass das Pflaster sogar nach Saunabesuchen zuverlds-
sig gehalten habe. Das Studienteam und die InsuPad®-
Trager waren insgesamt begeistert von der Mdglich-
keit der Insulinmengen-Einsparung mit konsekutiv
reduzierter Zahl an Hypoglykdmien und einer mode-
raten, in Einzelfdllen auch deutlicheren Gewichtsab-
nahme.

Fazit:
InsuPad® sollte zlgig in die tagliche Praxis
eingeflhrt werden.



Erfahrungsberichte von Diabetikern
uber die InsuPad®-Anwendung

P., P (¥1939, Typ 2 Diabetiker, Diplom-Okonom)

Wédhrend meine Zuckerwerte vor der Benutzung von InsuPad® zwischen 76 mg/dl (4,2 mmol/l) und 378 mg/d|
(21 mmol/l) schwankten, liegen sie nun zwischen 74 mg/dl (4,1 mmol/l) und 121 mg/dl (6,7 mmol/l). Durch die
liberzeugende Verbesserung meiner Werte hat sich auch meine Lebensqualitdt deutlich verbessert.

P., W. G. (*1945, Typ 2 Diabetiker, Ingenieur)

Mein Umgang mit der Krankheit hat sich stark verdndert. Das Pad ist fiir mich weder eine psychische noch eine
physische Belastung. Beim Baden und Duschen gab es ebenfalls keinerlei Einschrdnkungen. Fiir Diabetiker ein
echter Fortschritt!

0., M. (*1944, Typ 2 Diabetiker, Diplom-Ingenieur)

Da widire an erster Stelle die Motivation zu nennen, da ich schon in den ersten Wochen deutlich an Gewicht
verloren habe. Hinzu kommt, dass durch die geringere Menge gespritzten Insulins der Appetit schwdicher aus-
fillt. Am Ende der Studie hatte ich acht Kilogramm abgenommen.

Mein HbA1c-Wert lag in den vergangenen neun Monaten immer zwischen 5,7 % und 6,4 %. Von diesen Werten
habe ich vor Studienbeginn nur getrdumt.

In der folgenden Tabelle habe ich die wichtigsten Werte zusammengefasst:

Studie Humalog Lantus Gesamtmenge Orales Antidiabetikum  Korpergewicht
Beginn:

130 IE 110 1E 240 1E 2 Tabletten 138kg
01.06.2012
Ende:

45|k 100 |E 145 1B 2 Tabletten 130kg
30.09.2012
8 Monate spater 75 |E 80 IE 155 |E 2 Tabletten 126 kg
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