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Fragestellung

Es gibt wenig Langzeitdaten von Typ 2
Patienten, die In diabetologischen Schwer-
punktpraxen betreut werden. Basierend auf
publizierten Daten der TEMPO®-Studie wurde
mit dem EAGLE (Economic Assessment of
Glycemic Control and Longterm Effects) Modell
eine virtuelle Patientenkohorte generiert und die
Entwicklung mikrovaskularer Komplikationen
Uber einen Zeitraum von 10 Jahren simuliert.

Material und Methoden

Modell:

* EAGLE! simuliert den Krankheitsverlauf
virtueller Diabetespatienten in Einjahreszyklen
Uber n Jahre. Maximal werden 50.000
Patienten bei 5.000 Iterationen generiert.

* Modellalgorithmen basieren auf DCCT?44,

WESDR>-" und UKPDS?8-10 Daten.

* Inzidenzraten mikro- und makrovaskularer
Komplikationen werden fur Typ 1 und Typ 2
Diabetes ermittelt.

®* Demographische, physiologische Parameter

sowie Behandlungsstrategien beeinflussen die
Komplikationsraten. HbAlc ist der Haupt-
einflussfaktor.

® Zusatzlich konnen gesundheitsokonomische
Analysen basierend auf den simulierten Kom-
plikationsraten durchgefuihrt werden.

TEMPO®-Studiell;

®* Multizentrische, prospektive Beobachtungs-
studie Uber 1 Jahr in diabetologischen Schwer
punkteinrichtungen.

®* n =6.534, davon 5.245 Typ 2 Diabetiker (80%)

®* Erfassung von mikro- und makrovaskularen
Komplikationen, Risikofaktoren, Begleiter-
krankungen, Therapien, Laborbefunden sowie
direkter und indirekter Kosten.

Komplikationsraten bel Studienstart %
Myokardinfarkt 6.6
Herzinsuffizienz 8.4
Periphere arterielle Verschlusskrankheit 10.8
Schlaganfall 4,2
Diabetischer Ful3 23.6
Retinopathie (nicht-proliferative) 15.3

Simulationsansatz

Basis-Simulationsparameter Patientenkohorte

Anteil Typ 2 Diabetiker 100%
Alter £ SD (Normalwerteilung) 64 £ 11 Jahre
Diabetesdauer 10+ 8
Frauenantell 51%
Ausgangs-HbAlc (Simulationsstart) 7.7 £1.8%
HbAlc-Wert nach 1 Jahr 7.2 +1.4%
Simulationszeitraum 10 Jahre
Patientenkohorte (n) 1000
lterationen 100

Sensitivitatsanalysen:

Sensitivitatsanalysen HbAlc Verlauf

Gruppe 1

Jahrlicher HbAlc Anstieg 0.2%
HbAlc Wiederanstieg erstmals nach 1 Jahr
Gruppe 2

Jahrlicher HbAlc Anstieg 0.2%
HbAlc Wiederanstieg erstmals nach 3 Jahren
Gruppe 3

Jahrlicher HbAlc Anstieg 0.1%
HbAlc Wiederanstieg erstmals nach 1 Jahr
Gruppe 4

Jahrlicher HbAlc Anstieg 0.1%
HbAlc Wiederanstieg erstmals nach 3 Jahren

®* Der Anstieg In Gruppe 1 entspricht den in der
UKPDS beobachteten Werten.

* Gruppe 2 und 3 stellen durchschnittlich
betreute Patientenpopulationen dar.

®* Gruppe 4. Annahme, dass die Verzogerung
des HbAlc Anstiegs durch Betreuung In dia-
betologischen Schwerpunktpraxen moglich
ISt.

Ergebnisse

®* Nach 10 Jahren unterscheiden sich die HbAlc
Werte in den vier Gruppen deutlich (Abb 1, a):
9% (Gruppe 1, blau); 8,6% (Gruppe 2, rot);
8,1% (Gruppe 3, gelb); 7,9% (Gruppe 4, grun)

* Dementsprechend finden sich auch Unter-
schiede in den mikrovaskularen Komplika-
tionsraten (Abb 1b).
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Abb 1: HbAlc-Verlauf und Gesamtheit an mikrovaskularen
Komplikationen in den Gruppen 1-4 im Zeitverlauf

* Abbildung 2 zeigt die Komplikationsraten der
Gruppen 1 und 4 flr proliferative Retinopathie
(a), Makuladdem (b), Neuropathie (c) und
Makroalbuminurie (d).

® Die besser eingestellte Gruppe 4 (grun) weist
die
Im

ein deutlich reduziertes Risiko flr
Entwicklung dieser Komplikationen
Vergleich zu Gruppe 1 (blau) auf.
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Abb 2 a,b: Inzidenz ausgewéahlter mikrovaskularer Kompli-
kationen, Gruppel (blau) vs Gruppe 4 (grun)
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YYYYY Macular edema (type 1): Thickening of retina with or w ithout partial loss of
Definition of proliferative retinopathy (type 1): According to ETDRS gradings, transparency w ithin 1 disc diameter from the center of the macula or the presence of focal photocoagulation
levels higher than 60 are related to PRP (WESDR, Klein R et al 1998) scalrs in the macular area (associated w ith a history of development of macular edema).

Abb 2 c,d: Inzidenz ausgewéahlter mikrovaskularer Kompli-
kationen, Gruppel (blau) vs Gruppe 4 (grun)

®* Insgesamt ergeben sich fur mikrovaskulare
Komplikationen Risikoreduktionen von 8%
(Gruppe 4 vs Gruppe 1), 6% (3 vs 1) und
4,5% (2 vs 1).

°*|n Abbildung 3 sind die relativen Risiko-
reduktionen aller Gruppen im Vergleich zu
Gruppe 1 grafisch dargestellt.

* FUr Makuladdem und klinische Neuropathie
sind mit Risikoreduktionen von 29,8% und
27,4% die grofdten Effekte zu beobachten.

* Mit 6% Ist die Risikoreduktion fur Mikro-
albuminurie am geringsten.

Relative Risikoreduktion bel mikro-
vaskularen Komplikationen
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Abb 3. Relative Risikoreduktion. Vergleich der Gruppen 2,
3 und 4 vs Gruppe 1

Schlussfolgerungen

®* Eine stringente HbAlc Kontrolle kann das
Langzeitrisiko fur mikrovaskulare Komplika-
tionen deutlich reduzieren.

* Bei gleichem HbAlc-Ausgangswert ergibt sich
durch eine HbAlc-Differenz von 1,1% eine
Gesamtrisikoreduktion von 8%.

* Bei einer Fortsetzung der TEMPO®-Studie
konnten diese Simulationsergebnisse uber-
pruft werden.
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