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EINLEITUNG

METHODEN

ERGEBNISSE

Studien Design
•	 ELDERLY-T (NCT05607160) war eine prospektive, 

nicht-interventionelle, multizentrische, offene 
Beobachtungsstudie, die von Oktober 2022 bis 
Dezember 2023 bei Menschen im Alter von ≥ 75 Jahren 
durchgeführt wurde, deren T2D unzureichend (HbA1c ≥ 
8,0 % und ≤ 11,0 %) mit Antidiabetika kontrolliert wurde 

•	 Alle Teilnehmer, die während der Studie mindestens 
eine Dosis Gla-300 erhalten haben, wurden in das 
Sicherheits-Analyse-Set (SAS) aufgenommen

Patientenberichtete Behandlungsergebnisse 
•	 Die Zufriedenheit mit der Behandlung wurde anhand 

des Diabetes Treatment Satisfaction Questionnaire 
Status (DTSQs) bewertet, der validiert wurde, um 
die Zufriedenheit der Patienten mit der Behandlung 
und ihre Wahrnehmung der Blutzuckerkontrolle zu 
beurteilen. Er besteht aus 8 Items, die auf einer Skala 
von 0-6 bewertet werden. Die Items 1, 4, 5, 6, 7 und 
8 werden addiert und ergeben einen Gesamtwert 
für die Behandlungszufriedenheit, der von 0 (keine 
Zufriedenheit) bis 36 (hohe Zufriedenheit) reicht

•	 Die Lebensqualität wurde mit dem ELDERLY-
Fragebogen bewertet, der aus 7 Fragen besteht, die 
auf einer Skala von 0-6 bewertet werden. Die absolute 
Veränderung des QoL-Scores vom Ausgangswert bis 
Monat 6 wurde berichtet

•	 Die absolute Veränderung der geriatrischen Depression 
wurde anhand des GDS-4-Fragebogens bewertet, 
der 4 Items umfasst. Die Punktzahlen werden wie 
folgt kategorisiert: GDS 0 bedeutet keine Depression, 
GDS 1 deutet auf unsicheren Status hin, und GDS 2-4 
bedeutet Depression

Statistische Analyse 
•	 Für die Parameter der PROs wurden deskriptive 

Statistiken verwendet. Die Veränderungen vom 
Ausgangswert bis zum Monat 6 wurden mit dem 
gepaarten t-Test analysiert. Für die Ansprechraten 
der primären und sekundären Parameter wurde ein 
exaktes (Clopper-Pearson) 95 % -Konfidenzintervall 
(CI) angegeben. Fehlende Daten wurden als 
solche behandelt und in keiner Weise imputiert. Alle 
statistischen Analysen wurden mit der statistischen 
Software SAS (Version 9.4 oder höher) durchgeführt

•	 An der Studie nahmen insgesamt 77 Personen teil,  
von denen 76 in die SAS und 67 in die vollständige 
Analyse (FAS) aufgenommen wurden. Die Studie 
umfasste zwei Untergruppen: Insulin-naive (BI-Neu-
Gruppe) mit 35 (52,2 %) Teilnehmern und Personen, 
die vom bestehenden Basalinsulin (BI) auf Gla-300 
umgestellt wurden (BI-Wechsel-Gruppe) mit 32  
(47,8 %) Teilnehmern

ERGEBNISSE (Fortsetzung)

•	 Das Durchschnittsalter der Studienteilnehmer betrug 
81,3 ± 4,3 Jahre (Mittelwert ± Standardabweichung (SD)). 
52,2 % der Teilnehmer waren männlich, der durch- 
schnittliche BMI aller Teilnehmer betrug 29,2 ± 4,8 kg/m2  
und die durchschnittliche Diabetesdauer 16,0 ± 9,8 
Jahre. Die Diabetesdauer war in der BI-Wechsel-
Gruppe länger war als in der BI-Neu-Gruppe (Tabelle 1)

•	 Die anhand der DTSQs gemessene Behandlungs- 
zufriedenheit verbesserte sich im Laufe der Zeit. Die 
Summe der Punkte zu Beginn der Behandlung betrug 
22,6 ± 8,0 und stieg in der BI-Neu-Gruppe nach sechs 
Monaten signifikant auf 30,5 ± 4,0 (p = 0,0001). In der  
B-Wechsel-Gruppe betrug der mittlere Punktwert zu Be- 
ginn der Behandlung 22,8 ± 6,4 und stieg nach sechs  
Monaten signifikant auf 30,5 ± 3,6 (p = 0,0001) 
(Abbildung 1)

•	 Die Lebensqualität im Zusammenhang mit Diabetes, 
die mit dem ELDERLY-Fragebogen ermittelt wurde, 
verbesserte sich im Laufe der Zeit. Der QoL-Summen- 
wert bei Studienbeginn lag bei 27,4 ± 7,3 und ver- 
besserte sich in der BI-Neu-Gruppe im sechsten Monat  
signifikant auf 31,6 ± 5,0 (p<0,001). In ähnlicher Weise 
lag in der BI-Wechsel-Gruppe der mittlere Punktwert 
bei Studienbeginn bei 25,6 ± 7,6, der sich im sechsten 
Monat auf 29,7 ± 5,9 erhöhte; p<0,0001 (Abbildung 2)

•	 Der Wert der geriatrischen Depressionsskala verbes- 
serte sich im Laufe der Zeit. Der GDS-Summenwert 
zu Beginn der Studie betrug 1,2 ± 1,4 und sank in der 
BI-Neu-Gruppe auf 0,91 ± 1,0 (p = 0,140) im Monat 6.  
In ähnlicher Weise lag der GDS-Summenwert zu 
Beginn der Studie bei 0,63 ± 0,9 und sank in der BI-
Wechsel-Gruppe nach 6 Monaten signifikant auf 
0,28 ± 0,5 (p = 0,025) (Abbildung 3)

Die Daten wurden erstmals präsentiert als Oral Presentation #1316 bei der 18. internationalen Konferenz für fortschrittliche Technologien und Behandlungen bei Diabetes, 19.–22. März 2025, in Amsterdam, Niederlande. 

DISKUSSION

•	 In den aktuellen europäischen und amerikanischen 
Leitlinien wird empfohlen, den Schwerpunkt von zu 
strengen Blutzuckerzielen auf patientenrelevante 
Endpunkte zu verlagern, wie z. B. Lebensqualität, 
Zufriedenheit mit der Behandlung und Vermeidung 
von Hypoglykämien bei älteren Menschen mit T2D6,7

•	 Die vorliegenden Ergebnisse der ELDERLY-T-Studie 
PRO liefern Daten aus der realen Welt für Menschen 
im Alter von ≥ 75 Jahre. Sie deuten auf eine 
verbesserte Gesamtzufriedenheit mit der Behandlung 
und der Lebensqualität bei geringerer Depressivität 
hin und unterstreichen die möglichen Vorteile der 
Einführung oder Umstellung auf Gla-300 bei älteren 
Menschen mit T2D

SCHLUSSFOLGERUNG
Diese Ergebnisse deuten darauf hin,  
dass die Behandlung mit Gla-300 einen  
positiven Einfluss auf den Blutzucker- 
spiegel hat und die Lebensqualität und 
Zufriedenheit mit der Behandlung bei 
älteren Menschen mit Typ-2-Diabetes 
verbessert.
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•	 Mit der Zunahme der älteren Bevölkerung in den letzten  
fünfzig Jahren hat sich auch die Prävalenz des Typ-2- 
Diabetes (T2D) erhöht, wobei fast die Hälfte aller 
Personen mit T2D mindestens 65 Jahre alt ist.1 Zu den  
Zielen der Behandlung von T2D gehören die Ver- 
hinderung oder Verzögerung von Komplikationen und 
die Aufrechterhaltung einer hohen Lebensqualität (QoL)2

•	 Frühere Studien wie die SENIOR-Studie3 haben 
gezeigt, dass Insulin glargin 300 E/ml (Gla-300) bei 
älteren Erwachsenen (≥65 Jahre) mit T2D wirksam 
und gut verträglich war, mit vergleichbaren HbA1c-
Senkungen und geringerem Hypoglykämierisiko im 
Vergleich zu Insulin glargin 100 E/ml (Gla-100). Meta-
Analysen der Studien EDITION 1, 2 und 34 ergaben, 
dass Gla-300 in einer breiten T2D-Population (57-61 
Jahre) eine vergleichbare Blutzuckerkontrolle wie Gla-
100 bot, mit weniger allgemeinen und nächtlichen 
Hypoglykämien. Die Post-hoc-Analyse der BRIGHT-
Studie5 ergab ähnliche glykämische Ergebnisse für  
Gla-300 und Insulin degludec 100 E/ml, mit einem 
geringen Hypoglykämierisiko

•	 Die Verfügbarkeit von Gla-300-Daten bei Personen ≥ 
75 Jahren ist begrenzt, insbesondere bezüglich der  
von Patienten berichteten Ergebnisse (PROs), wie z.B.  
Behandlungszufriedenheit und diabetesbezogene 
Lebensqualität

•	 Die in Deutschland und der Schweiz durchgeführte 
ELDERLY-T-Studie war eine klinische Studie unter 
realen Bedingungen, die sich auf ältere Erwachsene  
(≥ 75 Jahre) mit T2D konzentrierte. Die Studie bewertete  
in erster Linie die Wirksamkeit und Sicherheit von  
Gla-300, wobei Lebensqualität und Behandlungs- 
zufriedenheit sekundäre Ergebnisse waren

Tabelle 1:	 Demografische Daten und Baseline-Merkmale

Abbildung 1:	 Veränderung der Behandlungszufriedenheit mittels DTSQs
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Abbildung 2:	 Veränderung der diabetesbezogenen Lebensqualität anhand des ELDERLY-Fragebogens
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Abbildung 3:	 Absolute Veränderung der geriatrischen Depressionsskala mittels GDS-4-Fragebogen
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ist der paired t-test signifikant für die BI-Wechsel-Gruppe 

Gesamt
(N=67)

BI-Wechsel
(N=32)

BI-Neu
(N=35)Parameter n (%), Mittelwert ± SD

81,3 ± 4,381,0 ± 4,281,6 ± 4,4Alter (Jahre)

32 (47,8)16 (50,0)16 (45,7)75 – 80 Jahre 

23 (34,3)10 (31,3)13 (37,1)81 – 85 Jahre 

11 (16,4)6 (18,8)5 (14,3)86 – 90 Jahre 

1 (1,5)0 (0,0)1 (2,9)>90  Jahre 

35 (52,2)18 (56,3)17 (48,6)Männlich

83,3 ± 16,088,9 ± 17,878,2 ± 12,4Gewicht (kg)

29,2 ± 4,830,5 ± 5,028,0 ± 4,3BMI (kg/m2)

9,0 ± 0,98,7 ± 0,79,0 ± 0,9HbA1c %

201,1 ± 69,4165,1 ± 41,8225,0 ± 74,5NPG (mg/dL)

16,0 ± 9,819,5 ± 9,613,0 ± 9,1T2DM-Dauer, in Jahren

Antidiabetika ohne Insulin bei Baseline

39 (58,2)17 (53,1)22 (62,9)Metformin

38 (56,7)14 (43,8)24 (68,6)SGLT2 Inhibitor

31 (46,3)9 (28,1)22 (62,9)DPP-4 Inhibitor

24 (35,8)10 (31,3)14 (40,0)GLP-1- Rezeptor-Agonisten

8 (11,9)3 (9,4)5 (14,3)Sulfonyl-Harnstoff

1 (1,5)0 (0,0)1 (2,9)Glitazon

BI: Basalinsulin; BMI: Body Mass Index; DPP: Dipeptidylpeptidase 4; NPG: Nüchternplasmaglukose; GLP: Glukagon-ähnliches Peptid; HbA1c: glykiertes Hämoglobin; 
SD-Standardabweichung; SGLT2: Natrium-Glukose-Cotransporter-2; T2D: Typ-2-Diabetes
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N= 33 N= 33 N= 32 N= 28 N= 65 N= 61

*Signifikanz p<0,0001 Summe des Scores: 31–42 Punkte = hohe Bewertung der diabetesbedingten Lebensqualität, 19–30 Punkte = mittlere Bewertung der diabetesbedingten 
Lebensqualität, 7–18 Punkte = niedrige Bewertung der diabetesbedingten Lebensqualität
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