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Auf dem ADA-Jahrestreffen vorgestellte Daten belegen Messgenauigkeit
und Realisierbarkeit kiinstlicher Pankreas-bestandteile

11.07.2002 - 15:37 Uhr, Medtronic GmbH

Dissel dorf (ots) - Di e Entwi ckl ung ei nes den Pankreas nachahmenden Gerates bringt
di e Medi zi n dem kinstlichen Pankreas einen Schritt naher Ei n kunstlicher Pankreas gilt seit
jeher als heiliger Gral der D abetes-Therapie und viele Diabetiker und Arzte gl auben, dass
bis zuseiner Verw rklichung noch Jahrzehnte vergehen werden. Kirzlichjedoch veréffentlichte
Medtronic M ni Med, der Geschéftsbereich Di abet es- Managenent von Medtronic, Inc. (NYSE:
MDT), wi ssenschaftliche Ergebni sse, wonach der Entw ckl ung ei nes nedi zi ni schen Gerates, das den
menschl i chen Pankreas nachahnt, eingrofer Schritt nach vorn gelungen ist. Die von
W ssenschaftl ern der Abteilung fir endokrinol ogi sche Erkrankungen des Lapeyronie-Hospitalsin
Mont pel I'i er, Frankreich, durchgefihrte und finanziell vonMdtronic M ni Med, Northridge,
Kal i fornien, USA, unterstitzte Studi ewrde auf der Jahrestagung der Anerikani schen
Di abet esgesel | schaft (ADA, American Di abetes Association) vorgestellt. Unt er suchung
ei nes Langzeitsensors Di e auf der ADA-Jahrestagung vorgestellte und in
Frankrei ch durchgef uhrte Studie "Accuracy of Real -Tine Bl ood G ucose Measurenent by Long- Term
Sensor System All ows Automated Insulin Delivery inDiabetic Patients" (zu Deutsch etwa:
Genaui gkeit der Echtzeit-Bl ut zucker messung durch ein Langzeitsensor-System
erndbglicht automati sch gesteuerte |nsulinzufuhr bei Diabetikern) untersuchte lber einen
Zeitraum von 6 Monaten di e Genaui gkeit des Sensors und di edurch das Sensorsignal regulierte
automatisierte Insulinzufuhr. Funf Typ 1-Di abetiker erhielten einen Langzeit-Bl utzuckersensor
sowi e ei neinplantierbare Insulinpunpe, die zusamren Medtronic M ni Meds Long- Ter m Sensor
Syst em ausnmachen. Das Systemw rd in der Nahe desrechten Vorhofs des Herzens in den Bl utstrom
ei ngebracht und unfasst einen inplantierbaren Sensor, der mt Hlfe eines
el ekt rochem schen Ver f ahrens auf Enzymbasis di e Bl utzuckerwerte msst. Ein Kabel imBereich
des Bauchrauns verbindet den inplantierten Sensor mit einerinplantierten Punpe vom Typ
Medtronic M ni Med Modell (M P) 2007, diemt Hilfe eines Handgeréats ferngesteuert so
programni ert werden kann, dass sie Insulin an den Patienten abgibt. Wahrend der 6-
nonati gen Studie wurden in wdchentlichen Abst&andendurch den Sensor ermittelte Bl utzuckerwerte
mt den Ergebni ssen vonm ndestens sechs taglichen Bl utzuckerbesti nmungen aus Kapil | arbl ut der
Fi ngerbeere verglichen. Mt r-Wrten zw schen 0,83 und 0,93 zeigte sich eine starke
Korrel ati on zwi schen den kurul ati ven Datendes inplantierten Sensors und den
Kapi I I ar bl ut messungen. Der r-Wert ist ein MaB fir die Korrelation, je naher er an 1,0 liegt,
desto hdher ist die direkte Korrelation zwi schen dem Geréat und denherkdmm ich bestimten
Bl ut zuckerwerten. Die Wssenschaftler testeten das System dariber hinaus zwei Tagel ang
i n ei nem geschl ossenen Kreislauf, bei dem kontinuierlich durchden Sensor ernittelte
Bl ut zuckerdaten fir die automatische Steuerungder |nsulinzufuhr aus der inplantierten Punpe
genut zt wurden. Dabei wird die Menge des bendtigten | nsulins lber einen
mat hemat i schen Al gorithnus bestimt. Die Wssenschaftler fanden heraus, dass
di e Bl ut zuckerwerte der Patienten, die den inplantierten Sensor nutzten, hdufiger (42,3 Prozent
der Zeit) nahe des Normal bereichs (70 bis 120ng/dl) lagen als die Werte von Patienten, deren
I nsul i nbedarf Gber Kapil | arbl ut besti mmungen genmessen wurde (21,6 Prozent der Zeit). "W r
sind mt der Genauigkeit des inplantierten Sensors im Verl auf der Studie und nmit den
vi el ver sprechenden Er gebni ssen der Versuche i mgeschl ossenen Krei sl auf hoch zufrieden", so
Professor Dr. Dr. EricRenard, klinischer Leiter der Studie und Professor fir Endokrinol ogie,
Di abet es und Stoffwechsel an der nedizini schenFakultat der Université Mntpellier 1 sow e der
Abt ei | ung fir endokri ne Erkrankungen des Lapeyronie-Hospitals, Mntpellier, Frankreich. "Durch
das Sensor-gesteuerte System schaffen wir praktisch einen kinstlichen Pankreas. Diese Art von
System sol | Menschen helfen, denen es trotz einer intensivierten |Insulintherapienicht
gelingt, ihren Diabetes zu regulieren.” "Wahrend sich inplantierbare Sensoren noch in
der Entw ckl ung befinden, wird das Continuous G ucose Mnitoring Systemvon Medtronic M ni Med,
das sich eines externen Sensors bedient, bereits von Arztenzur Verbesserung der D abetes-
Ther api e eingesetzt", figt Professor Dr. Al an Marcus, F.A C P, aullerordentlicher Professor der
Uni versity of Southern California Keck School of Medicine hinzu, der das Systemunfangreich
getestet und zahlreiche Artikel zum Thema verdffentlicht hat. "Der externe Sensor, den der
Patient im Allgeneinen Uber bis zudrei Tage tragt, kann in 24 Stunden bis zu 288
Bl ut zuckerwert e spei chern und fir die spatere Auswertung zur Verfigung stellen undbietet so viel
unf angrei chere I nformati onen als di e Bl utzuckernessungen durch die Patienten nmt Hlfe
her kémm i cher Teststrei fen oder Bl utzuckermessgerate."” Neue Ergebni sse zum geschl ossenen
Kr ei sl auf In der vierten und | etzten Untersuchung zum geschl ossenen Krei sl auf verband
das Unternehnen einen Al gorithnus fir dieBerechnung des Insulinbedarfs mit einemvor der
Mahl zei t verabrei chten Bolus, eine uUber die inplantierte Punpe zugefihrte Extraration Insulin.
Dadurch sollte dem nach der Mahl zeit ublichenBl utzuckeransti eg entgegengew rkt werden. Durch
Zuf uhr eines | nsulin-Bolus vor der Mhlzeit konnten Hohe und Dauer der Hypergl ykédm e, erhdhter
Bl ut zucker, nach der Mahlzeit deutlichreduziert werden, ohne dabei eine Hypogl ykam e
(Unt erzuckerung) zuverursachen. Bei Diabetikern kann der Versuch, den erhdhten Bl ut zucker
durch eine Extraration Insulin zu senken, eineHypoglykam e zur Fol ge haben. Derartige
Hypogl ykam en wur den Uber den Zeitraum von 24 Stunden um Uber 50 Prozent verringert. Daruber
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hi naus | ag der Bl utzucker bei den Patienten fast um 50 Prozent |&anger bei Werten zw schen 70
und 120 ng/dl, demin der Studie eingesetztenengen Zielbereich, was einer insgesam

ver besserten Bl ut zucker ei nstel |l ung entspricht. "Wr sind von den positiven Ergebnissen
di eser viertenUntersuchung zum geschl ossenen Kreislauf mit unserem Long- Term Sensor System
begei stert", so Scott R Ward, Senior Corporate Vice President und President der Abteilung
Neur ol ogi cal and Di abetes von Medtronic. "Medtronic M ni Med besitzt enorme Erfahrung auf dem
Gebi et der Studi en zu geschl ossenen Kreisl aufen und wir sind standig damt beschaftigt, unsere
Al gorithnen zu verfeinern und unsere Kenntnisseauf dem Cebi et der Bl utzuckereinstellung
auszubauen. In unserer Produkt-Pi peline befinden sich fortgeschrittene Al gorithnen, diesowohl
mt externen als auch mit inplantierbaren Sensoren undInsulinpunpen einsetzbar sind. Wr
haben uns der Aufgabe, einenkinstlichen Pankreas zu entw ckel n verschrieben, in demein

Syst emkontinui erlich den Bl utzucker bestimt und automatisch Insulinverabreicht, ohne dass
der Patient sel bst aktiv werden nuss, wie esheute der Fall ist." Medt ronic M ni Med (
www. m ni ned. conm) konzipiert, entw ckelt, produziert und vermarktet fortschrittliche

I nfusi onssystene nit Schwer punkt auf der intensivierten Di abetes-Therapie. Das Unternehmen
stellt unter anderem fol gende Produkte her: externePunpen und di e dazugehéri gen
Verbrauchsmaterialien, einkontinuierliches Bl utzuckernmesssystem und ei ne

i mpl anti erbare | nsulinpunpe, die derzeit fir den Vertrieb in der Europdi schen Unionzugel assen
ist und sich in den Vereinigten Staaten in Prifungbefindet, sowi e einen inplantierbaren
Sensor, der sich auf der Stufeder klinischen Studien vor Einreichung des Zul assungsantrages
bei der aneri kani schen Gesundhei t sbhehdrde FDA befi ndet. Medtronic, Inc. (

www. medt roni c. coml di abetes-ada), nmit Firmensitzin Mnneapolis, USA, ist Weltfuhrer auf dem
Gebi et der Medi zi nt echnol ogi e. Das Unternehnmen produziert Langzeitl dsungen fir chroni sch kranke
Patienten. Weitere |Informati onen zur Punpent herapi eund zur kontinuierlichen

Bl ut zucker nessung finden Sie online unter

www. medt roni c. comf newsr ooml nedi a_kits_Di abetes. htmi . Anmer kung des Her ausgebers:
Detaillierte Informati onen zumbDi abetes nellitus, zur |nsulinpunpentherapie, zu

konti nui erli chen Bl ut zucker nessger aten und zur Paradi gm Punpe finden Sie i mOnline-Newsroom von
Medtronic unter ww. nedtronic. conl hewsr oom Event uel | e Anner kungen Uber zukunftige

Zul assungen von Produktendes Unternehnens sind auf die Zukunft gerichtete Aussagen
undunterliegen den Risiken und Unsicherheiten, wi e sie auf Formular 10-Kim Jahresbericht fur
das am 27. April 2001 endende Geschéaftsjahr ni edergel egt sind. Die tatséchlichen Ergebnisse
kénnen wesentlich vonden Voraussagen abwei chen. Best andt ei | e des kiinstli chen Pankreas,
ei nschlielllich der inplantierbaren Punpe und des inplantierbaren Sensors sow e

des Langzei tsensors, die in di esem Dokunent genannt sind, sindausschlieBlich fir experinentelle
Zwecke bestimt und wurden ni cht von der Food and Drug Administration der USA auf ihre
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