Medtronic

BRIT SZAKMAI UTMUTATO SEGITI AZ 1-ES TIPUSU CUKORBETEGEKET ES
HOZZATATOZOIKAT A LEGUJABB TECHNOLOGIAKHOZ VALO HOZZAFERESBEN

A NICE A VERCUKORSZINT SZABALYOZASARA EGYEDULIKENT ALKALMAS TERAPIAS
RENDSZERKENT AJANLJA A MEDTRONIC INTEGRALT SZENZOROS INZULINPUMPAJAT 1-ES TiPUSU
CUKORBETEGSEG ESETEBEN

Szakmai Uutmutat6é anyagaban a brit NICE intézet két, szenzoros inzulinpumpa
rendszert vizsgalt meg, és koziiliik a MiniMed® Paradigm Veo™ rendszert ajanlja
az 1-es tipusu diabétesszel él6k vércukorszintjének szabalyozasara. A szenzoros
MiniMed Paradigm Veo és a rendszer tovabbfejlesztett, mar Magyarorszagon is
elérhetd valtozata a MiniMed 640G tipusu inzulinpumpa rendszer a cukorszint
folyamatos feliigyelete révén védelmet nyudjthat a sulyos hipoglikémiaval
szemben az 1-es tipusu cukorbetegséggel élok szamara. A NICE szakiréja arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy az Egyesiilt Kiralysag kozegészségiigyi rendszere
betegenként akar évi 1.500 fontot (kozel 600.000 Ft-ot) is megtakarithatna a
Medtronic altal kifejlesztett technolégia befogadasaval.

2016. elején az Egyesiilt Kiralysag kozegészségligyi és szocialis ellatasokkal
kapcsolatos szakmai iranyelveket kidolgozd orszagos intézete — a NICE (National
Institute for Health and Care Excellence) pozitiv hangvételli allasfoglalast adott
kozre a Medtronic glilkkdzszenzoros inzulinpumpa rendszereinek alkalmazasarél az
1-es tipusu diabétesz szinten tartasa és az akar életveszéllyel is jard hipoglikémias
epizodok megelbzése tekintetében.

Szakmai Utmutaté anyagaban a NICE két szenzoros inzulinpumpa rendszer
vizsgalata utan a MiniMed Paradigm Veo rendszert ajanlja a vércukorszint
szabalyozasara olyan 1-es tipusu cukorbetegek esetében, akiknél el6fordult mar
magatehetetlenséggel jaro hipoglikémias epizod. Meghatarozasa szerint
hipoglikémianak azt az allapotot nevezi, amikor a beteg vércukorszintje ismétlédo
jelleggel, ugyanakkor elére kiszamithatatlan modon az alsé hatarérték ala esik, ami
tartds szorongast valt ki bel6le az allapot kiGjulasat illetéen, és szamottevéen
rontja életmindségét. Egy atlagos 1-es tipusu cukorbeteg hetente mintegy két
hipoglikémias epizddot él meg. Mivel a slUlyos hipoglikémia gorcsot,
eszméletvesztést, vagy akar halalt is okozhat, és gyakran - alvas kozben -
észrevétleniil zajlik le, az éjszakai hipoglikémia kiilondsen nagy aggodalmat valt ki
a betegek, valamint az 1-es tipusu cukorbetegséggel él6 gyerekek sziilei korében.

A MiniMed Paradigm Veo rendszer atfogo értékelésére a NICE orvosi technoldgiak
értékelése és a diagnosztikai értékelési programjanak (Diagnostics Assessment
Programme) keretében keriilt sor.

A NICE munkajanak része a befogadasra jelolt Uj technoldgiak, rendszerek
koltséghatékonysaganak vizsgalata is. A NICE szakirdja arra a kovetkeztetésre
jutott, hogy az Egyesiilt Kiralysag kozegészségiigyi rendszere betegenként akar évi



1.500 fontot (kozel 600.000 Ft-ot) is megtakarithatna a Medtronic altal kifejlesztett
technologia befogadasaval.

A MiniMed Paradigm Veo rendszer befogadasa a tarsadalombiztositasi tamogatasba
az alabbi megtakaritasi lehetéségeket kinalja:

- allandd koltségcsokkentés, ami abbdl adodik, hogy az inzulinpumpa
mellett nincs sziikség kiilon folyamatos glilkdzmonitor hasznalatara

- megtakaritas, minden olyan esetben, amikor a cukorbetegnek nem kell
hipoglikémias rendellenességgel befekiidnie a korhazba

- megtakaritas, minden olyan esetben, amikor a beteget nem kell
slirgdsségi ellatasban részesiteni

- tovabbi koltségmegtakaritas, valahanyszor nem kell a beteghez mentét
hivni

A NICE szakmai Utmutatd anyagaval kapcsolatban Peter Hammond, a Harrogate
District Hospital diabetoldgiai szaktanacsadoja, korabban az NHS Diabetes National
Insulin Pump Network klinikai vezetGje a kovetkezoket nyilatkozta: ,,A glikdzszint
folyamatos érzékelésének és az inzulinadagolas automatikus felfiiggesztésének
képességét 0tvozO inzulinpumpa rendszerek életeket menthetnek meg, hiszen
sokan észre sem veszik, hogy éppen egy hipoglikémias epizodot élnek meg. Mindez
igen megnyugtaté az 1-es tipusu cukorbetegséggel él6 gyermekek sziilei szamara,
akik joggal tartanak az éjszakai hipoglikémiatol. A NICE szakmai Utmutato anyaga
rendkivil pozitiv: elismeri a legujabb technoldgia eredményeit és megerdsiti a
szenzorral, valamint az inzulin adagolasat automatikusan felfliggeszté funkcioval
hatékonyabba tett inzulinpumpa-terapia kulcsfontossagl szerepét az 1-es tipusu
diabétesz hatékony, naprakész kezelésében.”

A NICE elfogadta, hogy a Medtronic 2015-ben bevezette a rendszer
tovabbfejlesztett valtozatat, a MiniMed 640G rendszert is, mely 2015 augusztusatol
OEP tamogatassal a Magyarorszagon élé 1-es tipusu cukorbetegek szamara is
elérhetd.

#i#

Hattéranyag

Az 1-es tipusu diabétesz és a hipoglikémia

Az 1-es tipusu diabetes el6fordulasa folyamatosan né. Az Egyesiilt Kiralysag lakosai
koziil jelenleg mintegy 400.000 f6t érint, koztik 32.500 gyermeket, mig
Magyarorszagon nagyjabol 45.000 személyt, amely szam folyamatosan emelkedik.
Egy atlagos 1-es tipusu cukorbeteg hetente mintegy két hipoglikémias epizddot él
meg. Mivel a sulyos hipoglikémia gorcsot, eszméletvesztést, vagy akar halalt is
okozhat, és gyakran - alvas kozben - észrevétleniil zajlik le, az éjszakai
hipoglikémia kiilonosen nagy aggodalmat valt ki a betegek, valamint az 1-es tipusu
cukorbetegséggel él6 gyerekek sziilei korében.



A NICE-rél:

Az NHS (National Health Service) az Egyesiilt Kiralysag 64,1 milié lakosat ellato
egészségbiztositasi rendszer. A NICE feladata nemzeti iranyelvek Osszeallitasa, és
tanacsadas az egészségiigyi és szocialis ellatas javitasa érdekében. Az orvosi
technologiak értékelése és a diagnosztikai értékelési program (Diagnostics
Assessment Programme — DAP) is része a NICE munkajanak. A DAP kozéppontjaban
az innovativ orvosdiagnosztikai technologiak értékelése all, azzal a céllal, hogy az
NHS gyorsan és egységes szempontrendszer alapjan fogadhassa be a
tarsadalombiztositas rendszerébe a klinikailag bevalt, koltséghatékony
technologiakat.

Tovabbi informacié a NICE ajanlasarol:
A NICE munkajanak része a befogadasra jelolt Uj technologidk, rendszerek
koltséghatékonysaganak vizsgalata is. A NICE szakir6ja arra a kovetkeztetésre
jutott, hogy az Egyesiilt Kiralysag kozegészségiigyi rendszere betegenként akar évi
1.500 fontot (kozel 600.000 Ft-ot) is megtakarithatna a Medtronic altal kifejlesztett
technoldgia befogadasaval.
Ezen megtakaritasok realizalashoz folyamatos szenzorhasznalatra van sziikség. Az
Utmutatas el6irja, hogy a MiniMed Paradigm Veo rendszer hasznalatat kelld
tapasztalattal rendelkezd, képzett szakemberekbdl alld multidiszciplinaris team
felligyelje, amennyiben az érintett személy vagy gondozoja:
- vallalja, hogy idejének legalabb 70 %-aban hasznalni fogja a szenzort,
- tudja, hogyan kell hasznalni a rendszert, és fizikailag is képes annak
hasznalatara, tovabba
- azt is vallalja, hogy a rendszer hasznalata mellett étkezéssel és életmoddal
kapcsolatos oktatasi programban, valamint szaktanacsadason vesz részt.

A NICE szakmai Utmutaté anyagaval kapcsolatban Lesley Jordan, a UK Patient
Advocacy Group INPUT csoport vezetdje, aki maga is aktiv inzulinpumpa hasznalé a
kovetkezoket nyilatkozta: ,Ez az (tmutatas nagy elorelépést jelent annak
biztositasaban, hogy az 1-es tipusu cukorbetegek konnyebben hozzaférhessenek a
legjabb technoldgiai vivmanyokhoz, ami komoly segitséget jelent mindazok
szamara, akik hatékonyabb kontrollt kivannak gyakorolni allapotuk felett és
megfelelnek minden vonatkozo feltételnek. A CGM folyamatosan feliigyeli a
cukorszint alakulasat, és figyelmezteti a beteget, ha gliikozszintje elhagyja a
biztonsagos értéktartomanyt. Az inzulin adagolasat automatikusan felfiiggeszt6
funkci6 képes megakadalyozni, hogy a paciens vércukorszintje veszélyesen
alacsonyra sillyedjen, ami eszméletvesztést, kdbmat, vagy akar halalt is okozhat.
Végeredményben az 1-es tipusi cukorbetegek élete a fejlett technoldgianak
koszonhetéen konnyebbé valik, kevesebb kockazattal kell megkiizdenilik a
mindennapokban.”

A Medtronic inzulinpumpakrol

A MiniMed Paradigm Veo és a MiniMed 640G rendszer rendelkezik - egyedilalléan -
olyan funkcidval, amely rendellenesen alacsony vércukorszint érzékelése esetén
automatikusan felfliggeszti az inzulin adagolasat. A folyamatos glilkozmonitorozo
(CGM) technoldgia hasznalata azon tul, hogy a hagyomanyos vércukor kontrollhoz
képest teljesebb képet ad a beteg glukoz értékeinek alakulasarol, figyelmezteto
uzenetet kild a betegnek, ha glukdz szintje tulsagosan lecsokkent, vagy éppen
tulsagosan megemelkedik. A két, NICE altal elismert Medtronic pumpa, az



egészséges hasnyalmirigyhez hasonloan, képes automatikusan felfiiggeszteni az
inzulin adagolasat, hogy megovja a beteget a sulyos hipoglikémia veszélyétdl,
amikor alszik, vagy mas okbol nem tud reagalni allapotanak megvaltozasara.

A Medtronic MiniMed Paradigm Veo rendszere Magyarorszagon és az Egyesiilt
Kiralysagban is, 2009-ben jelent meg. Az inzulinpumpa kezelést és a CGM
technologiat egy Uj, egyediilallé funkcioval otvozte, nevezetesen az Alacsony
felfiiggesztési funkcioval (Low Glucose Suspend: LGS). A rendszer képes 120
percre felfiiggeszteni az inzulin adagolasat, amennyiben Ugy érzékeli, hogy a
beteg szovetkozi gliikoz szintje egy elore beallitott hatarérték ala esik. Ezzel
akkor is megovja a pacienst a hipoglikémia bekovetkezésének kockazataitol,
amikor alszik, vagy mas okbol nem tud reagalni allapotanak megvaltozasara.

A 2015-ben bevezetett MiniMed 640G rendszert a Medtronic azzal a céllal
fejlesztette ki, hogy a novelje a cukorbetegek hipoglikémiaval szembeni
védelmét, illetve hogy ennek koszonhetéen hatékonyabb kontrollt
gyakorolhassanak a diabétesz felett. A maga nemében uttord jellegl
SmartGuard™ technoldgia az els6 olyan rendszer a vilagon, amely nemcsak
arra képes, hogy 30 - 120 perc idétartamra automatikusan felfiiggessze az
inzulin adagolasat, amikor a szenzorral mért gliikdzszint elére jelezhetden
elérné az alsé hatarértéket, hanem arra is, hogy Ujrainditsa azt, miutan a
szenzorral mért gliikdzszint helyreallt. Az LGS statikus algoritmusat egy
dinamikus, prediktiv szabalyozas valtja fel.

A Medtronicrol:

A Medtronic a vilag vezet6 orvostechnikai, egészségligyi szolgaltatdé és
megoldasokat szallitdo cégeinek egyikeként az ajanlasoknak megfeleléen vallalja,
hogy a jovOben 0Osszegy(ijti, kielemzi és kozzéteszi a MiniMed Paradigm Veo és
MiniMed 640G rendszerrel, valamint a rendszerek egymast kovetd generaciodival
kapcsolatos adatokat. Az igy nyert informaciok, és a rajuk alapozott publikaciok
nyoman a jovében Ujabb, frissitett tartalmi diagnosztikai Utmutatasok (Diagnostic
Guidance) lathatnak napvilagot, immar a MiniMed 640G rendszer vonatkozasaban
is, hiszen a vildag minden pontjan az érdekelt felekkel folytatott egylittmikodést
helyezi tevékenységének kozéppontjaba, hogy veliik karoltve javitsanak az
egészségiigyi ellatas helyzetén. A regisztracio és az adatok feltoltése tovabbra sem
lesz kotelez6 a paciensek szamara.



