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EINLEITUNG ERGEBNISSE (Fortsetzung)
. . . . o .

« Derzeit sind fast die Halfte aller Menschen mit Typ-2- g‘,rter:'__e”f? Hypgrtolnl_e Wsr ml:[ 92,5 Cf)dderr;f_ellpehmer
Diabetes (T2D) Erwachsene im Alter von 65 Jahren Rl'e'ka? Estes_eg eltzr Laq 9“;? (lj/nd eI;I l?lu |g?3te
und darUber.! Trotz der steigenden Zahl von Menschen Ii; lf §18’t7<3r. "/Iedwulglewelh ,I Go er f- eu- rltfppe
mit T2D gibt es einen Mangel an evidenzbasierten und bei 87,5 % der Bl-Wechsel-Gruppe festgestellt
Daten flir das Management von Diabetes bei &lteren Tabelle 1: Demografische Daten Tabelle 2: Inzidenz von Hypoglykamien und » Der Anteil der Teilnehmer, die ihr individuelles HbA1c-
Erwachsenen. Dies ist vor allem darauf zuriickzuflihren, und Baseline-Merkmale Haufigkeit unerwunschter Ereignisse Ziel erreichten, betrug 28,6 % [95 % Konfidenzintervall
dass sie in klinischen Studien unterreprasentiert sind, (Kl) 14,6-46,3 %] in der BI-Neu-Gruppe und 34,4 %
was haufig auf Komorbiditaten zurtckzufuhren ist, die Parameter n (%), Bl-Neu (N- Bl-Wechsel Gesamt (95 % KI 18,6-53,2 %) in der Bl-Wechsel-Gruppe von
die Teilnahmeberechtigung beeintrachtigen.'* Diese Wittelwert = SO 3%) (N-32) (N-67) Inzidenz von Hypoglykémien i LEU R G L Studienbeginn bis Monat 6 (Abbildung 1A). Eine
Datenllicke stellt Gesundheitsdienstleister vor die Atter (Jahre) G164 aa 10440 613449 (n=32) (N=67) statistisch signifikante Senkung des mittleren HbA1c-
Herausforderung, wirksame Behandlungsplane fir - - - Wertes wurde in der BI-Neu-Gruppe von 8,9 (+ 0,9 %)
altere Menschen mit T2D zu erstellen 75 - 80 Jahre, n (%) 16 (45,7) 16 (50,0) 32 (47,8) Hypoglykamie (alle) bei Studienbeginn auf 7,6 (+ 0,9 %) in Monat 6

« Die BRIGHT-Studie® zeigte eine verbesserte 81— 85 Jahre, n (%) 13 (37,1) 10 (31,3) 23 (34,3) Baseline, n (%) [95% KI] 2(5,7) 1(3.1) 3 (4.5) geolf(achtet, w§h6rerc(l) Ig g/lerbBl_-\é\{(eCéhseé-Gr_Uppe ?;95
glykamische Kontrolle bei geringem Hypoglykamierisiko S 09123 enrung von o, (£ 0,6 %) bei Studien eginn aut 7,
bei Personen < 65 Jahren unter Insulin glargin 86 — 90 Jahre, n (%) 5 (14,3) 6 (18,8) 11 (16,4) (£ 0,8 %) in Monat 6 festgestellt wurde. Somit waren
300 E/ml (Gla-BOO) VS InSUIln degludec 100 E/ml >90 Jahre, n (%) 1 (2,9) 0 (0,0) 1 (1’5) g;:gslles;ue:herRate, Ereignisse pro 0’229 0’125 0’179 S/Ile HbA1 C-Selnkur:\gen In beldensuntkergruppen1n2C0? 6
Die SENIOR-Studie* ergab, dass altere Erwachsene 70 — 80 Jahre, n (%) 16 (45,7) 16 (50,0) 32 (47,8) _ (zjnatgr; I\\/lerg (e;c ar, mg e1|nzercy _endun%lvi)/\r; ) h |°
(= 65 Jahre) mit T2D mit Gla-300 im Vergleich zu Mannlich 17 (48.6) 18 (56.3) 35 (52,2) Nach 3 oder 6 Monaten, n (%) 0 0 0 'g er bi- <el8-063?peAu€b'I:1 ) °1'g er bi-vvechsel-
Insulin glargin 100 E/ml (Gla-100) &hnliche HbA1c- ——— 1824 194 Hypoglykémie (ndchtich) ruppe (p< 0,0001) (Abbildung 1B)

Senkungen und ein geringeres Hypoglykamierisiko Pe9EIre 299 16,0 ) 57) ) (5.0) * Der Anteil der Teilnehmer, die ihr individuelles NPG-
aufwiesen. Vor allem Teilnehmer = 75 Jahre hatten ein EOT(is, Einheitenhpro 01401 034002 021002 2l i () £ 1 07192 200 [0.4: 10,4] Ziel erreichten, betrug 22,9 % (95 % KI 10,4 - 40,1 %)
. . . . - 0 icht o T e .
deutlich geringeres Hypoglykamierisiko 9 ToTpergene Nach 3 odor & Momaton . . . in der BI-Neu-Gruppe und 12,5 % (95 % Kl 3,5 - 29,0 %)
und der Schweiz durchgefiihrt wurde, untersuchte die HbA1C % 9,0 09 87407 8,8+ 09 onka_ d( BIIN un% )- Der m2|t25ere+ ) 5' er/dl
Wirksamkeit und Sicherheit von Gla-300 bei alteren Men- NPG (mg/dl) 22504745 1654 + 418 201,1 £ Anzahl der Tetinehmer sahk In der BI-Neu-sruppe von (£ 74,5) Mg
schen = 75 Jahre mit T2D unter realen Bedingungen oo mit mindestens einem UE 4 (5,3%) be__' Studlgnbeglnn auf 167 (£ 66,9) mQ/d' im Monat 6,
T2D-Dauer, in Jahren 13,0 £ 9,1 19,5 + 9,6 16,0 £ 9,8 _— IR - wahrend in der Bl-Wechsel-Gruppe eine Senkung von
Nicht-Insulin-Antidiabetika zur Baseline, n (%) mit mindestens einem fodichen (6% 165 (+ 41,8) mg/dl bei Studienbeginn auf 139 (+ 27,6)
Metformin 22 (62,9) 17 (53,1) 39 (58,2) mit mindestens einem SUE 2 (2,6%) mg/d| im Monat 6 beobachtet wurde (Abb“dung ZB)
SGLT2 Inhibitor 24 (68,6) 14 (43,8) 38 (56,7) o | o
METHODEN DPP-4 Inhibitor 22 (62.9) 9 (28,1) 31 (46,3) mit mindestens sinem todiichen SUE 2(2,6%) « Weder schwere noch nicht-schwere Hypoglykamien
GLP_kE:z?;teog- 14(40.0) 10(31.3) 24 (358) mit mindestens einer verwandten UAW 1(1,3%) wurden wahrend der Behandlung mit Gla-300 nach
Zu gel? bef:[irc]:rl';teteréunergv[]r_ltsg;te_zgolf)rgig;issen (UEr)]gehért'tehryg)odglykéUn;_ie, d:ce at:fei_rlle(;arh_éhlte Ikilicrrl)((ta_rliche?ktivi;ét 3 und 6 Monaten gemeldet(Tabe"e 2) DarUber hlnaus

StUdien DeSign Bl: Basalinsulin; BMI: Body Mass Index; DPP4: Dipeptidylpeptidase 4; NPG: Nichternblutzucker; GLP-1: Glukagon- Al:etjnwzg:(n.i.ch’:jim Ztsammgnhang mit d:m Medikame?ﬂ) und.Nasc.)ph.aryn;itis mit ni.cht n.éjiherbezeic.:hnete.:r Kausalitat. Wurden In dleser StUdle kelne SChWGrWIegenden
ELDERLY T (NCTO56071 60) War elne prospektlve i;gl_i;_rlgng:tzid 1; HbA1c: glykiertes Hamoglobin; SD: Abweichung; SGLT2: Natrium-Glukose-Cotransporter-2; T2D: \L/J(;A”\;\:a:;\;rgx:zlcgg gﬁgflsrﬂt:gmﬁg;gfé:Eirnxgiﬁi:;figfizz;?;ABS?ZIES;T.;igl_’Aﬁ(;T;f:_gZeTtewalI; FAS, unerwu nschten Arznelmlttelwn'ku ngen und

’ - ) unerwunschten Ereignisse (UAE) von besonderem
nicht-interventionelle, multizentrische, offene Beob- | i

, ) nteresse gemeldet. Nur 4 Teilnehmer meldeten
achtungsstudie, die von Oktober 2022 bis Dezember : : X i W
) mindestens ein unerwunschtes Ereignis wahrend
2023 bei alteren Menschen im Alter von 2 75 Jahren dieser 6-monatigen Studie
durchgefuhrt wurde, deren T2D unzureichend (HbA1c
= 8,0 % und < 11,0 %) mit Antidiabetika kontrolliert war

» Die ISDt“t‘.j'e tbe"‘t’)ert.etﬁt dt'e Bé“tzug’k.erkong,ré’{'(')e und dr:e Abbildung 1A: Anteil der Teilnehmer, die das Abbildung 1B: HbA1c-Zielerreichung DISKUSSION
von Patienten berichteten Ergebnisse (PROs) nac individuelle HbA1c-Ziel erreichen nach 6 Monaten ab Baseline
Beginn einer Therapie mit Basalinsulin (Bl) mit Gla-300
oder der Umstellung von einem anderen Bl auf Gla-300 * In der ELDERLY-T-Studie erreichten sowohl

40 12 ; .
- Alle Teilnehmer, die wahrend der Studie mindestens T Teilnehmer der Bl-Neu- als auch der Bl-Wechsel-
i . i ) ) 2 i T > )
eine Dosis von Gla-300 erhielten, wurden in die 0 34,4 N 9.0 r—*—\87 TS — Gruppe ihre individuellen HbA1c-Zielwerte innerhalb
Sicherheitsanalyse (SAS) aufgenommen E 31,3 o - [ s L von 6 Monaten
q’ ‘ ’ d " L] " "
N %0 25,6 g 8 | | [ « Eine grof3ere Anzahl von Teilnehmern in der
> 3 Bl-Wechsel-Untergruppe erreichte ihre Zielwerte
Endpunkte 3 S . L !
P i o _ _ T s ° ohne dass eine bestatigte oder schwere

* Primarer Endpunkt fur die Bewertung der Wirksamkeit & 20 & Hypoglykamie auftrat
war der Anteil der Teilnehmer, die innerhalb von 6 E % 4 Die HbA1c-Wert " anifikant mit e
Monaten nach Beginn der Behandlung mit Gla-300 E 2 Rled or Cr; der e;gré elg.sugnl 'Efn bT]I ec;ne: t auf
oder der Umstellung von einem anderen Bl auf Gla-300 @ o 2] ,i ukmiu_ tgntes d ilml"erlsl'esh \?erb 'S erune gur
ihr individuelles HbA1c-Ziel erreichen 3 eine KONSISIENIE UNG afimantich® Verbessering ae

_ _ _ |- 0 rv— L — —— Blutzuckerkontrolle hin, auch ohne vordefinierte

* Weitere Endpunkte waren die Erreichung des N=9e NS n=IT =2 =60 N=6S Titrationsalgorithmen, was mit dem nicht-
individuellen Nuchternblutzuckerziels (NPG) . m Baceline = 6 Monate interventionellen Studiendesign tibereinstimmt

. . . . . =10 =11 =12 . . . . . .
Sicherheitsendpunkte: Inzidenz und Rate von e Weche! rs - Die in dieser Studie berichteten Nebenwirkungen
Hypoglykamien und unerwunschten Ereignissen nach Veranderung des HbA1c gegeniiber Baseline, Mittelwert + SD entsprachen dem bekannten Sicherheitsprofil
Bfeglnn oder Umstellung auf Gla-300 in der taglichen Bl-Neu Bl-Wechsel FAS von Gla-300 und gaben keinen Anlass zu neuen
klinischen Praxis WN=35 [IN=32 BIN=67 Monat 6 1,4 £1,1 1,20+ 0,8 -1,29 + 1,0 Sicherheitsbedenken

Die Veranderungen gegenuber Baseline nach 6 Monaten wurden mit dem gepaarten t-Test analysiert. ¢ Bemerkenswert ISt’ daSS In der StUdle kelne

StatiStiSChe Analyse . | - . . | . Sﬁ;:;::e?‘S %-Konfidenzintervall (KI) wurde fiir die Ansprechraten der primaren und sekundaren Parameter SChWGI'en HypOg|ykamlen Wahrend der 6 Monate

. . . . e . _ nS;tAr:ﬁa\llréllI(igr;l;ﬁgg?gr::l;sdel?:sz;r;c:igllsigiz:!t(ee:Eé:ﬁc;g;gl)ﬁ:relchen. Bl: Basalinsulin, FAS: agiizﬁggisnulm; Kl: Konfidenzintervall; FAS: vollstandige Analyse; NPG: Nichternblutzucker; HbA1c: glykiertes emeldet wu I’den
FUr die Wirksamkeits- und Sicherheitsparameter
wurden deskriptive Statistiken verwendet. Die
Veranderungen vom Ausgangswert bis zu 6 Monaten
wurden mit dem gepaarten t-Test analysiert. Fur
die Ansprechraten der primaren und sekundaren
Parameter wurde ein exaktes 95 %-Konfidenzintervall SCHLUSSFOLGERUNG
(Cl) angegeben. Fehlende Daten wurden als - - :
solche behandelt und in keiner Weise imputiert. Alle Abbildung 2A:  Anteil der Teilnehmer, die das Abbildung 2B:  NPG-Zielerreichung nach Die Einleitung oder Umstellung auf eine
statistischen Analysen wurden mit der statistischen individuelle NPG-Ziel erreichen 6 Monaten ab Baseline GIa-300-Theraple stellt eine wirksame und
Software SAS (Version 9.4 oder hoher) durchgefiihrt sichere therapeutische Option fur altere

=0,002 g
30 350 9 PO p=0,13 Erwachsene (2 75 Jahre) mit T2D dar, um
L 300{ T glykamische Ziele zu erreichen.
= 22,9 o p=0,332 201
ERGEBNISSE 20 ——
= = 165
ﬁ 20 17,9 _-"3 200 A
2 E_ 138
» Insgesamt wurden 77 Personen in die Studie z 3 150 - | LITERATUR
. . o ; . .
aufgenommen, von denen 76 Personen in die SAS N 12,5 E o] ; gf;'jgysb oLan e mev Ehocno nzt2|212’(1):§39;(52:;ﬁ48'
und 67 Personen in den vollstandigen Analysesatz % . o 3. Rosenstock J, et al. Diabetes Care. 2018;41(10):2147-2154.
(FAS) aufgenommen wurden. Die Studie umfasste % 50 - 4. Ritzel R, et al. Diabetes Care. 2018;41(8):1672-1680.
. . . . |_
Zwel Untergruppen: 35 Teilnehmer waren Insullp- 3 . OFFENLEGUNGEN
nawv (BI-Neu-Gruppe) und 32 wechselten von einer < N=21 N=18 N=14 N=7 N=35 N=25 G. Rudofsky erhielt von Sanofi Beratungshonorare, Referentenhonorare und
bestehenden Bl-Therapie zu Gla-300 (BI-WechseI- Bl-Neu Bl-Wechsel FAS Unte.rstijtzung fUr die Teilnahme an Fortbildungsveranstaltungen.
Gruppe). Das Durchschnittsalter + Standardabweichung 0 m Baseline 6 Monate T Wiesner erhioll Tnanzielle Unterstutzung fir vortrage, Berrate, -
) n=4 orschungsunterstitzung oder andere medizinisch-wissenschaftliche Aktivitaten von
(SD) betrug 81 ,3 + 4,3 Jahre. 52,2 % der Teilnehmer Veranderung des NPG gegeniiber Baseline, Mittelwert + SD Abbott, Ani_mas, AstrgZeneca, Berllin. Chemie, Boehrin"g.er Inlgelk.leim, Roche,.MSD,
waren mannlich, der durchschnittliche BMI betrug Bl-Neu Bl-Wechsel FAS gowt) Nﬁrdli)k_, Satnof'éTaledahEf't“(;"[')yé?rl?ezilh'tg Tatlglked'tzn- \s\mgndsgng%ﬁg ger
: . BI-Neu Bl-Wechsel FAS eutschen Diabetes Gesellscha , Vorstandsmitglied des un :
29,2 = 4’7 kg/m2 und die Diabetesdauer 16,0 T 9’8 Vorstandsmitglied der AGDT, Vorstandsmitglied der Sachsischen Gesellschaft fur
Jahre, wobei die Teilnehmer mit Bl-Umstellung eine BN=35 FIN=32 MN=67 Monat 6 45,3 + 78,2 19,8 + 49,8 38,1 +71,4 Stoffwechselkrankheiten und Endokrinopathien e.V.
- : : . . A. Bahrmann Honorare fur Redner und Beirate erhalten. Unbezahlte Tatigkeiten:
!angere Diabetesdauer aufwiesen al§ dl? T?”nehmer — . _ . . Vorstandsmitglied der Deutschen Diabetes Gesellschaft (DDG) AG Geriatrie.
in der Bl-Neu-Gruppe (Tabelle 1). Die haufigsten A S s Al SN S AL C. Harder and O. Urwyler sind Mitarbeiter von Sanofi und halten Sanofi-Aktien.
hr n| h N K m ||k t| nen waren | t| h n=Ar?za_I.1IderTeiInehmer, die das individuelle NPG-Ziel erreichen. Bl: Basalinsulin, FAS: vollstandige Analyse; angegebgn . . . - " J. Seufert Beraterhonorare, Referentenhonorare und Unterstijtzung fiir die Teilnahme
(lilelj)rozca)tr?le urc])d Elepah rcc))peathlea Veonddaetr)]eensjcev\?ells NPG: Nichternblutzucker Bl-Basalinsulin; KI: Konfidenzintervall; FAS: vollstandige Analyse; NPG: Niichternblutzucker an Fortbildungsveranstaltungen Tagungen von Sanofi.
30 Teilnehmer (44,8 %) betroffen waren. In der DANKSAGUNGEN
Bl-Wechsel-Gru ppe hatten 18 Teilnehmer (56,3 %) Die medizinische Redaktion wurde von Sasikala Maadwar, Ph.D., einer Mitarbeiterin
eine diabetische Neuropathie, wahrend in der von Sanofi, unterstitzt.
Bl-Neu-Gruppe 18 Teilnehmer (51,4 %) eine FINANZIERUNG
diabetische Nephropathie aufwiesen. Diese Studie wurde von Sanofi finanziert.

Die Daten wurden erstmals prasentiert als Oral Presentation #742 bei der 18. internationalen Konferenz fur fortschrittliche Technologien und Behandlungen bei Diabetes, 19.—22. Marz 2025, in Amsterdam, Niederlande.




