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Hintergrund:

Die supplementdre Insulintherapie (SIT) ist eine an die Physiologie
angelehnte zunehmend haufiger eingesetzte Therapieform, zu deren
(Kosten-)Effektivitdt es bislang kaum Daten gab. Die PHAZIT®-Studie
untersuchte die SIT unter Einsatz eines Insulinanalogons (Insulinaspart, ASP) ca. 180 Tagen Therapie (Abb. 2)

im Vergleich zu Normalinsulin (HI), jeweils in Kombination mit Metformin Behandlungskosten:

(MET). Verglichen wurden sowohl die Veranderungen klinischer Befunde, die

unter Praxisbedingungen gewahlten Dosierungen der Medikamente als auch | ® Kein signifikanter ~ Unterschied in den direkten Gesamtkosten im
die bei der Behandlung entstandenen Kosten. Beobachtungszeitraum sowie in den Kosten fir Heil-/Hilfsmittel und ambulante

; arztliche Leistungen (Tab. 2 und Abb.3)
Zielparameter:
L . e 17,6%-iger Unterschied in den Kosten (€) fir Insulinverordnungen (Tab. 2)
e Primér: Verénderung des HbA,_ nach 24 Wochen (Zentrallabor)

Okonomische Ergebnisse und externe Validitit
Medikamentdse Therapie:

e Signifikant um 17,8% niedrigere tagliche Insulindosierung unter ASP/MET nach

e Die externe Validitdt (Diagnosen, Eingangsbefunde und Behandlungskosten)

* Sekundar:  Verdnderung des Korpergewichtes, Veranderung der wurde mittels t-Test im Vergleich zur TEMPO-Studie® (iberprift. Es zeigten sich
Insulindosierungen sowie die entstandenen Behandlungskosten keine  signifikanten  Unterschiede zwischen den  Studienpopulationen
Methode: (0,108<p<0,828)

Pharmakodkonomischer Studientyp:

e Zweiarmige, prospektive,

6konomische

nicht-randomisierte,
Pharmako6konomie-Studie3

kombiniert  klinisch-

unter  Praxisbedingungen

(Anwendungsbeobachtung?) Giber 6 Monate Therapiedauer

e Die Studienmethodik wurde bereits detailliert diskutiert”

e Perspektive der Kostentrdger mit speziellem Fokus auf die ambulante
diabetologische Behandlung in der diabetologischen Schwerpunktpraxis

Studiendesign:

e multizentrisch: 51 Zentren (Diabetologische Schwerpunktpraxen)

e Erstmaliger Beginn einer supplementaren Insulintherapie mit ASP oder HI
jeweils in Kombination mit Metformin.

Grundlagen der Kostenermittlung:

e Direkte Kostenarten:

Ambulante &rztliche Behandlung, verordnete

PP-Population

ASP/MET (n=250)

HI/MET (n=240)

Beobachtungsdauer (Tage)

180,2 (+/-27,0)

182,7 (+/-30,6)

Direkte Gesamtkosten (€)

1313,11 (+/-1340,4)

1167,78 (+/-936,7)

Arzneimittel gesamt

501,9* (+/-290,4)

424,23* (+/-299,4)

337,10* (+/-185,7)

286,58* (+/-179,7)

Metformin

41,80 (+/-37,0)

38,59 (+/-38,4)

Heil-/Hilfsmittel (inkl. Teststreifen)

390,57 (+/-300,8)

415,24 (+/-257,4)

Amb. arztliche Leistungen

198,76 (+/-167,3)

209,42 (+/-136,6)

HbA, -Reduktion

Direkte Kosten (€) pro 0,5%-Punkte

385,85

350,12

*p<0,01

e

Tab. 2: Kosten im Beobachtungszeitraum

Direkte Gesamtkosten
Beobachtungsdauer: ca. 180 Tage

Arzneimittel, verordnete Heil-/Hilfsmittel, Stationare Aufenthalte (akut n=240
und Reha)
¢ Indirekte Kostenarten: Kosten fiir Arbeitsunfahigkeit Differenz: 11,1%
Patientenpopulation: I
1167 mDirekte Kosten

* Bisherige Therapie mit zwei oralen Antidiabetika (eines davon Metformin)
bei unzureichender Stoffwechseleinstellung (HbA,. 2 7,0% und < 12,0%)

e Insgesamt eingeschlossen: 745 Patienten (ASP/MET: 392, HI/MET: 353)

e Per Protocol Analyse der 490 Patienten mit vollstdndigen Daten zur PERET MR
Wirksamkeit und Kosten

Abb. 3: Direkte Gesamtkosten im Beobachtungszeitraum

Die beiden Beobachtungsgruppen unterschieden sich zu Beginn der

Beobachtung nur unwesentlich (Tab.1)

PP-Population

ASP/MET (n=250)

HI/MET (n=240)

Geschlecht w48,0% [ m52,0% w49,2% | m50,8%
Lebensalter (Jahre) 61,7 (+/-8,7) 63,0 (+/-9,5)
Diabetesdauer (Jahre) 9,6 (+/-6,1) 9,7 (+/-6,6)

Baseline HbA, .

8,71 (+/-1,07)

8,73 (+/-1,16)

Baseline Korpergewicht (kg)

90,1 (+/-18,9)

89,8 (+/-17,7)

Baseline BMI

31,44 (+/-6,1)

31,40 (+/-5,6)

Diskussion:

In den aktuellen Empfehlungen fiir gesundheitsékonomische Studien* werden an

das Studiendesign

pharmadkonomischen

Projektes die gleichen

Anforderungen gestellt wie bei klinischen Studien. Dariber hinaus empfiehlt die

Hannoveraner

Konsensusgruppe, dass ein

,moglichst

realitédtsnahes

Studiendesign" anzustreben ist. Damit wird vor allem der externen Validitat
(Praxisbedingungen) eine sehr groBe Bedeutung fir die Ableitung 6konomischer

Aussagen zugemessen.

*p<0,01 Eine Risikoadjustierung!> zeigte, dass trotz fehlender Randomisierung die
soziodemographischen Parameter, die H&aufigkeit von Begleiterkrankungen
ebenso wie auch die ermittelten Baselinewerte in beiden Beobachtungsgruppen
nahezu identisch waren. Die Auswahl des geeigneten Insulins fir eine SIT
scheint demnach unabhé&ngig von den genannten Faktoren zu sein.

Tab. 1: Beobachtungsgruppen zu Baseline

Klinische Ergebnisse nach 180 Tagen:

¢ Hochsignifikante, nahezu identische Senkung des HbA;. um 1,7%-Punkte
nach ca. 180 Tagen gegeniiber Baseline in beiden Beobachtungsgruppen
(p<0,0001)

e Gewichtsreduktion nach ca. 180 Tagen unter ASP/MET um 0,37 kg im
Vergleich zu einer Gewichtszunahme unter HI/MET um 0,66 kg
(p<0,05;Abb. 1)

® 83,6% aller Patienten unter ASP/MET injizieren ohne Spritz-Ess-Abstand
im Vergleich zu 24,9% der Patienten unter HI/MET

Die ermittelten Stoffwechselergebnisse wurden in der Beobachtungsgruppe
ASP/MET mit einer um knapp 18% niedrigeren taglichen Insulin-Dosierung
erzielt. Die um 11% hoheren direkten Gesamtkosten unter ASP/MET resultieren
in erster Linie aus den hoheren Kosten fiur alle Arzneimittel.

Bei den um 17,6% hoéheren Kosten fir Insulinverordnungen unter ASP/MET
wurde der 16%-ige Zwangsrabatt fliir ASP in 2004 nicht berilcksichtigt. Unter
Einbeziehung der um knapp 18% niedrigeren taglichen Insulindosierung unter
ASP wird der Preisunterschied zwischen ASP und HI mindestens nivelliert.

Gewichtsversnderung Therapie Ein 'ZUSS':1tZ|ICh§F Gewinn an Lebensqgalltat wgrde dur_ch die Gewichtsreduktion
L5 Taae T arle tgl. Insulindosierung nach ca. 180 Tagen sowie die Verringerung bzw. den Verzicht auf einen Spritz-Ess-Abstand unter ASP
erzielt.
Insulindosierung im \/erglelch der
Beobachtungsgruppe FAZIT

Metformindosis in b
identisch (1556 mg vs.

Bei vergleichbaren Patientenpopulationen und Stoffwechsel-
verbesserungen sowie nicht signifikant unterschiedlichen direkten
AL/MET Behandlungskosten wird der Preisunterschied der eingesetzten
Insulinarten durch den Minderverbrauch an Insulinaspart und den
Herstellerrabatt relativiert bzw. zum Zeitpunkt der Studie vollstandig
ausgeglichen. Die hier nicht monetar bewerteten Vorteile fir
Insulinaspart in Bezug auf das Koérpergewicht und die Zeitersparnis
durch die Reduktion des Spritz-Ess-Abstandes konnten mittelfristig
dazu flhren, dass die SIT mit ASP/MET kosteneffektiver ist als mit
HI/MET.

6. Rosenfalck AM et al.: Improved postprandial glycaemic control with insulin Aspart in type 2 diabetic patients treatetd with insulin; Acta Diabetol
(zouo) 37; S. 41-46; Springer Verlag

Abb. 1: Gewichtsverénderungen nach 180 Tagen Therapie Abb. 2: Tagl. Insulindosierung nach 180 Tagen Therapie
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