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DEXCOM vereint sich mit Pumpen

Agenda

e Kurzer Riick-, Uber- und Ausblick

* Erfahrungen mit Hybrid Closed Loop Systeme: Die Evidenz

* Unsere Erfahrung mit Hybrid Closed Loop Systemen

* VVorteile durch Dexcom basierte Hybrid Closed Loop Systeme

* Herausforderungen flr Patienten und Gesundheitsdienstleister
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Evolution von Insulin Abgabegeraten
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Introduction of FDA approval
Discovery of artificial for fi fst ACE:
insulin (1921) pancreas t:Slim X2
(2015) insulin pump
i (2019)
First Intro.duc_tlon ?f Emergence of
First dlsposa'ble —— the f:'r:t msullr‘\ r———— Sensor #WeA‘r.eNotWa First Bionic
specialized glass syringe s pen ‘Novopen first- Augmented iting P YiLet’
T ‘Hypak’ ( BD) firstinsulin (Novo Nordisk) ancreas ,'iLet
insulin syringe ypa ump (1963) generation Pump Therapy movement (2017)
(BD) (1924) (1954) i {2985 insulin pens (2006) (2013)
l l v 1 v v
1920s 1950s 1960s 1970s 1980s 1990s 2000s 2010s 2020
A
Commercial Introduction of Introduction of First hybrid FDA approval
production of the first Introduction of second- closed-loop for Tandem-
artificial commercial smart pumps generation system, Control-IQ AP
insulin ‘lletin insulin pump insulin pens MiniMed 640G (2020)
(1923) (1979) (2007) (2015)
Tt o FDA approval
i s for the first AP,
Novosyringe First DIY-APS: MiniMed 670G
(Novo Nordisk) Open gops st pung
1
(1925) system (2015) | | with Guardian
3 sensor
(2017)

Evolution of Insulin Delivery Devices: From Syringes, Pens, and Pumps to DIY Artificial Pancreas. Jothydev Kesavadev et al., Diabetes Ther. 2020 Jun; 11(6): 1251-1269.


https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7261311/

Definitionen

* Sensor augmentiert = automatische An- und Abstellung bei
Hypoglykamien, fixe Basalrate, Korrekturboli und KH Eingabe notig

* Hybrid Closed Loop = automatische Anpassung des Basal Insulins mit
Micro-Boli, Korrekturboli und KH Eingabe ndtig

* Advanced Hybrid Closed Loop = automatische Korrekturboli, KH
Eingabe notig

* Closed Loop = vollig autonome Insulin Pumpe
* Bionischer Pankreas = Closed Loop Insulin + Glucagon Pumpe




Hybrid Closed Loop Systeme

Lage in der Schweiz bis Juni 2021

* Marke Eigenbau: OpenAPS, CamAPS FX
* MiniMed 670G -> 780G (Medtronic)

* Touch€arePatehPumptMedtrarm)



Hybrid Closed Loop Systeme

Lage in der Schweiz aktuell

* Marke Eigenbau: OpenAPS, CamAPS FX

* MiniMed 670G -> 780G (Medtronic)

* TouehCarePatchPump{Medtramy

* t:slim X2 mit Control-IQ Technologie (Tandem Diabetes Care)
* Accu-Chek Insight mit DBLG1 (Roche und Diabeloop)



Hybrid Closed Loop Systeme

Lage in der Schweiz in nachster Zeit

* Marke Eigenbau: OpenAPS, CamAPS FX

* MiniMed 670G -> 780G (Medtronic)

* TouehCarePatchPump{Medtramy

* t:slim X2 mit Control-IQ Technologie (Tandem Diabetes Care)
* Accu-Chek Insight mit DBLG1 (Roche und Diabeloop)

* mylife YpsoPump Loop Programm (Ypsomed) 2022

* OmniPod 5 (Insulet) 2022



Hybrid Closed Loop Systeme mit Dexcom

Lage in der Schweiz in nachster Zeit

* Marke Eigenbau: OpenAPS, CamAPS FX

* MiniMed 670G -> 780G (Medtronic)

* TouehCarePatchPump{Medtramy

* t:slim X2 mit Control-IQ Technologie (Tandem Diabetes Care)
e Accu-Chek Insight mit DBLG1 (Roche und Diabeloop)

* mylife YpsoPump Loop Programm (Ypsomed)

* OmniPod 5 (Insulet)



Hybrid Closed Loop Systeme eSwiss
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Erste klinische Evidenz, mit Guardian

* n=124 mit TIDM, mit Insulin * n =286, mit TIDM, mit Insulin Pumpe behandelt
Pumpe behandelt * Minimed 640G und App mit Algorithmus
 Minimed 670G fiir 3 Monate (version 0.3.46, Uo Cambridge) auf dem
* Vergleich mit 2 Wochen Run-In ohne Smartphone
«Hybrid Closed Loop System» * Parallel 3 Monate, Vergleich mit vs. ohne App
Nutzung
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Q% Time (h) Time sensor glucose within target range (%)
{ ]
° .g% Figure 2: Sensor glucose Figure 3: Cumulative distribution of percentage of time that sensor glucose was within the target range
0% +—8-—0 Median (IQR) concentrations in the closed-loop group (red line and shaded area; n=46) and the control group (le, 3:9-10-0 mmol/L) over 12-week Intervention phase by treatment group
5 6 7 8 9 10 (blue line and shaded area; n=40) are shown. Dashed lines indicate the target glucose range (3:9-10-0 mmol/L)
A1C (%)
Safety of a Hybrid Closed-Loop Insulin Delivery System in Patients With Type 1 Diabetes. Closed-loop insulin delivery in suboptimally controlled type 1 diabetes: a multicentre, 12-week

Richard M. Bergenstal et al. JAMA 2016;316(13):1407-1408. randomised trial. Martin Tauschmann, Lancet 2018; 392: 1321-29



https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2552454
https://www.thelancet.com/journals/lancet/article/PIIS0140-6736(18)31947-0/fulltext

MiniMed 670G -> 780G

mit Guardian

«FLAIR» Studie

* N=113, mit TIDM, viele mit MDI und ohne CGM
* Viele schlecht eingestellt

* DM Zentren in US, Europa und Israel

* 670G vs. 780G

* Cross Over, je 3 Monate

* \Verscharfung des Zielwertes wahrend der Studie
* TAR, TIR, TUR alle etwas besser

 Mehr Insulin (weniger Basal, mehr Bolus)

* Automodus Abschaltung 4 x weniger

A comparison of two hybrid closed-loop systems in adolescents and young adults with type 1 diabetes (FLAIR): a
multicentre, randomised, crossover trial. Bergendatl et al. Lancet. 2021 Jan 16;397(10270):208-219.
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> Diabetes Technol Ther. 2021 Sep 15. doi: 10.1089/dia.2021.0203. Online ahead of print.
Real-world Performance of the MiniMed™ 780G
System: First Report of Outcomes from 4'120 Users

Julien Da Silva ', Giuseppe Lepore 2 3, Tadej Battelino 4 %, Arcelia Arrieta ©,
Javier Castafieda 7, Benyamin Grosman 8, John Shin 2, Ohad Cohen 10

4,2
171
Zahl der Anwender 4.120
Mittlere SG, mg/dl (mmol/l) | 144,4 (8,0)
Mittlerer GMI, % 6,8 76,2
J 2,0

79.0% of users who achieved a TIR >70% and a GMI of <7.0%, respectively. Users for which
comparison with pre-AHCL was possible (N=812) reduced their GMI by 0.4+0.4% (p=0.005) and
increased their TIR by 12.1+10.5% (p<0.0001), post-AHCL initiation. More users achieved the
glycemic treatment goals of GMI <7.0% (37.6% vs 75.2%, p<0.0001) and TIR >70% (34.6% vs
74.9%, p<0.0001) when compared to pre-AHCL initiation.

Conclusion: Most MiniMed™ 780G system users achieved TIR >70% and GMI <7%, while
minimizing hypoglycemia, in a real-world condition.



t:slim X2 mit Control-IQ Technologie

mit Dexcom

* n=168, TIDM

* n=9451, TIDM oder T2DM
 Retrospektiv, von Tandem’s Cloud

* mit Insulin Pumpe oder MDI

8 Wochen Run-In

* 2:1 HCLP vs. Sensor augm. Pumpe
* 26 Wochen

A

100+ [ Closed loop (N=112) [ Control (N=56)

70-180 mg/dl

Percent of Time with Glucose

* Vergleich von
e 2 Wochen vor Control IQ mit
* 12 Monate nach Control IQ
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Percent Time in Ranges

N = 9,010 participants who had Baseline
>75% CGM data available (GEEEIE[@))

GMI [%] 7.2%
Time Below Range <70mg/dL 0.9%
Time Above Range >180mg/dL 33.2%
Mean Sensor Glucose 164 mg/dL

Select N=242 participants with Baseline Baseline
GMI>=9% (Basal-1Q)

GMI [%] 9.5%
Time in Range 70-180mg/dL 19.6%
Time Below Range <70mg/dL 0.3%
Time Above Range >180mg/dL 80.1%
Mean Sensor Glucose 258.2 mg/dL
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>250me/di 12% 6% 6% 6% 6% 6%
180-250 mg/dl 23% 18% 18% 19% 19% 19%
75% 75% 74% 74% 74%
;ﬁﬁ?ﬁ ) I I I
<70mg/di 1% 1% 1% 1% 1% 1%
<Same/d <0.2% <0.2% <0.2% <0.2% <0.2% 02%

Baseline 14 days 1 month 3 months 6 months 1 year

Basal 1Q-Technology | Co G RaTEcholcay

12-month Control- Control_—IQ .
Qs Baseline p-value
Difference

6.9% -0.3% <0.001

1.05% +0.15% n.s.

24.3% -9.0% <0.001
152 mg/dL -12 mg/dL <0.001

People At Worst Control At Baseline Improved Most (Analysis Suggested by Dr. Gregory Fotlenza, BDC)

12-month Control-IQ | Control-IQ - Baseline
: p-value
use Difference

8.1% -1.4% <0.001
46.7% +27.1% <0.001
0.5% +0.2% N/A
52.8% -27.3% <0.001
200.9 mg/dL -57.2 mg/dL <0.001

Six-Month Randomized, Multicenter Trial of Closed-Loop Control in Type 1 Diabetes.
S.A. Brown, N Engl ) Med. 2019 October 31; 381(18): 1707-1717

One Year Real-World Use of the Control-IQ Advanced Hybrid Closed-Loop
Technology. Marc D B et al. Diabetes Technol Ther. 2021 Sep;23(9):601-60 8.



https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/33784196/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/31618560/
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Accu-Chek Insight mit DBLG1

mit Dexcom

A
* n=25TIDM,

* Insulin Pumpe und CGM fir tGber 1 Jahr
* 1 Woche Run-In, dann 6 Monate DBLG 1
e Vergleich vor und danach

p<0.0001

(o2}
o

£
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N
o

Baseline 6 months Baseline 6 months

Time in range 70-180 mg/dL (%)
(o]
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X < 80
Q 6 Q
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2 2 60
o g
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Insight L) g g
o b 20
_ £ £
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Diabeloop DBLG1 Closed-Loop System Enables Patients With Type 1 Diabetes to Significantly Improve Their Glycemic Control in Real-Life
Situations Without Serious Adverse Events: 6-Month Follow-up. Coralie Amadou. Diabetes Care 2021 Mar; 44(3): 844-846.



https://care.diabetesjournals.org/content/44/3/844
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mylife YpsoPump Loop Programm

mit Dexcom YosoPumD
Ubersicht zum mylife™ YpsoPump® Loop
Program
mylife™ Assist mylife™ Dose mylife™ Loop™ (AID)

Keine Studie!
& & &

Aug 2021 2. HJ 2021 1. HJ 2022



OmniPod 5 -
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N =251, T1DM
17 Diabetes Institute in den USA
Multizentrische, einarmige Studie :

* 2 Wochen Standardtherapie Phase
* 3 Monate automatische Insulinabgabe

Frei wahlbare Ernahrung und Bewegung

Sport mit moderater Intensitat

Multicenter Trial of a Tubeless, On-Body Automated Insulin Delivery System With Customizable Glycemic Targets in Pediatric and Adult Participants

With Type 1 Diabetes. Sue A. Brown et al. Diabetes Care 2021;44:1-11


https://care.diabetesjournals.org/content/44/7/1630

Unsere Erfahrung mit HCL Systemen

e Bis vor kurzem nur Medtronic
* 670G problematisch, 780G deutlich besser, aber

e Autonomie Verlust
* Schlecht adaptierbar flir extremere Situationen
» Aufwendig (haufige Kalibrierung)

* Patientenauswahl und Vorbereitung wichtig
* Motivation entscheidend
e Gute Vorschulung -> Auffrischung von FIT Prinzipien
* Bereitschaft KHs ,,immer“ und rechtzeitig einzugeben

* Viele Patienten wollen nicht wechseln
* keine Motivation kontinuierlich KHs einzugeben
e gut eingestellt und haben sich arrangiert
e warten ab was noch kommt (Patch Pump, “ihre Pumpe®)

* Glykamische Kontrolle besser
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Unsere Erfahrung mit Dexcom basierten HCL Systemen

* Ehrlich gesagt: Wenig!
* 3 Patienten mit Insight Pumpen und DBLG1
* 2 Patienten mit t:slim X2

* Prozess und Logistik aufwendiger

e Unterschiedliche Ausgangslagen
* De Novo
e Zusatzlich zu Dexcom vs. zusatzlich zu FGM
e Schon beide Systeme in Gebrauch

e Datenanalyse
 Neue Software (Gewdhnung, Installation)
e Zentrumssoftware immer weniger relevant



Vorteile durch Dexcom basierte HCL Systeme?

 Mehr Wettbewerb, Outsourcing

* Endlich auch fur Patch Pumpe

* Sensor Kalibrierung nicht mehr nétig

* Bald auch Pumpenbedienung durch Smartphone

 Zunehmende Individualisierunsmoglichkeiten der Algorithmen
e Zielwerte zunehmend anpassbar
e «Hypoprotect-Funktion», «Korperliche Aktivitat»
* Mehrschichtige Algorithmen (1. kein Hypo 2. BZ Analyse, 3. Vergleich zu Vordaten)
* Anpassung der Aggressivitat
* Anpassbare Basalrate als Basis fir Microboli

e Viele Patienten benutzen Dexcom



| |
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Herausforderungen fur Patienten und GDLs

* So viele Systeme auf einmal

* Enormer Schulungsbedarf
Das Know-How standig erweitern und erneuern
Umgang mit Verbrauchsmaterialien (auch digitale)
Abstimmung mit so vielen Firmen
Marge? Direktvertrieb?

* Erwartungsmanagement

e Datenanalyse:
* Wo? Wie?
* Falls extern, dann mannigfaltig (myLife Cloud, Carelink, Tidepool, YourLoop, ?)
* Gut genug?



: : eSwi
Gute Datenanalyse ist essentiell eSwiss, , [&5

* Flr Dexcom im Loop kein Clarity mehr ...
* Software wird von Pumpen Anbietern angeboten
* Eher externe, Browser basierte Software (Daten Zusammenfiihrung)

* Wichtige Funktionalitaten:

* Indikatoren fur Glykamie, Insulin und Kohlenhydrate

 Visualisierung von Mahlzeiten, korperlichen Aktivitaten, Ereignissen
(Infusionsstellenwechsel)

 Ubersicht, AGP, Trends, Standardtag, Individuelle Tage, Pumpeneinstellung
* Moglichkeit von Data Sharing mit behandelnden Fachpersonen
e Server in einem sicheren Land



Datenanalyse
Medtronic 670G, 780G

Perzentilenvergleich 7 2575% [ ] 0-90%
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Datenanalyse
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Tipps & Tricks

* Ablaufe vorab regeln (Formulare, Schulungstermine)
e Datenanalyse vorab regeln und sich vertraut machen
* Erst Patienten wahlen, die schon , beide” Systeme in Gebrauch haben

* Geduld (Pumpe nicht wechseln, es sei denn es ist gewlinscht)



Zusammenfassung

* Hybrid Closed Loop Systeme sind salonfahig und zukunftstrachtig
* HCL Systeme sind ausgereifter und anpassungsfahiger

* In der Schweiz wird Dexcom wird eine dominierende Rolle in der Therapie
mit HCL Systemen einnehmen

* Der Launch so vieler Systeme und die Involvierung so vieler Firmen stellt eine
Herausforderung fur uns und unsere Patienten da

* Eine effektive Datenanalyse ist essentiell und hoffentlich gewahrleistet

DANKE fiur Ihre Aufmerksamkeit!



