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Zalecenia PTD 2018

Monitorowanie glikemii
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biezagce monitorowanie glikemii i retrospektywna ocena jest
integralng czescig poprawnego leczenia cukrzycy
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* Profil glikemii -
z ostatnich godzin
— prrasziosc
* Glucose profile from =
tha last few hours
- past

Aktualna wartosc
glikermii

- tEraznia sz osc
Currant glycamia
- presant

95 mgd

Trend zmian

= prrysziosc
Glucose trend
- future

ACCU-CHEK®
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przesztosc

ACCU-CHEK®
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aktualny poziom glikemii
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trend glikemii
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cigglty pomiar stezenia glukozy w czasie
rzeczywistym
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pomiar stezenia glukozy w ptynie
srodtkankowym

co kilka minut przez 24 godz/dobe
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efekty krétkoterminowe

* Mniej ktucia (pomiaréw glikemii za pomoca glukometru)

 Ciggtla informacja (kierunek i wahania glikemii)

* Modyfikacja decyzji terapeutycznych (na podstawie trendéw glikemii,
szybsza reakcja na zmiany glikemii popositkowych, podczas stresu, wysitku
fizycznego)

Wieksze bezpieczenstwo w czasie aktywnosci fizycznej, podczas snu,g}baé;@\
prowadzenia pojazdow LS

ACCU-CHEK®
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efekty dtugoterminowe

e Zmniejszenie ilosci i czasu hipoglikemii

* Unikanie nieuswiadomionych hipoglikemii

* Zmniejszenie wahan glikemii

* Poprawa jakosci zycia / redukcja stresu zwigzanego

z hipoglikemig
* Zmniejszenie HbA,c przy mniejszej amplitudzie glikemii
e Zmniejszenie czestosci i ciezkosci powiktan przewlektych Al
aosen
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Zastosowanie systemOw monitorowania glikemii:
ciggtego monitorowania glikemii (CGM, continuous
glucose monitoring) i monitorowania glikemii metoda
skanowania (FGM, flash glucose monitoring) jako formy
uzupetnienia samokontroli glikemii jest szczegdlnie
wskazane u chorych na cukrzyce typu 1 o chwiejnym
przebiegu ze wspdtistniejgcymi czestymi epizodami
hipoglikemii i brakiem jej Swiadomosci, poniewaz
poprawia bezpieczenstwo i skutecznosé leczenia.
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Systemy ciggtego monitorowania glikemii
Real-time continuous glucose monitoring (rtCGM)

Sensory transdermalne Sensory podskérne -
 Guardian Connect implantowane

e Dexcom G4 Platinum, + SW505
Dexcom G5

* CGM zintegrowane z pompami
MiniMed® REAL-TIME (722)
MiniMed® Veo™
MiniMed"® 640G

all
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ACCU-CHEK®
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System Eversense

Sensor

Sensor Eversense XL
umieszczany jest w tkance
podskdérnej ramienia na okres

do 6 miesiecy

.))

e

Transmiter

Transmiter mozna
zdejmowac. Ma on funkcje
ostrzegania o hipo- i
hiperglikemii.

(C R

Emmm
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Aplikacja Mobilna

Aplikacja mobilna pozwala na
umieszczenie wynikow !

w ,,chmurze” i udostepmeme_ o
innym osobom P =

ACCU-CHEK"



Technologia oparta na metodzie fluorescenq-

Biokompatybilna

Przeciwzapalny pierscien z Dexamet;

(2mg, uwalnianie 1,8ug/d) l’ é
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Fluorescencyjna metoda y
pomiaru LS

ACCU-CHEK®
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Transmiter informuje o niskich i wyso/,mh gllkh

Zasila sensor i odczytuje stezenia glukozy
69

Moze by¢ zdejmowany w dowolnym
momencie, bez wymiany sensora

Funkcja wibracji dla dodatkowego
bezpieczennstwa (nawet podczas snu)

P

Antyalergiczne plastry B
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Lekki i wodoodporny
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Mobilna aplikacja

Grafika trendow,
Kierunek trendow
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Dostosowywane
powiadomienia i alarmy
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11:13 AM

Glucose Within Target Levels

€ Settings  Glucose

Predictive Alerts

Be alerted X Minutes before your sensor |
glucose level, if it continues at its current rate,
will cross the Glucose Alert Threshold.

Predictive Alerts 'KL,
Minutes 20
Rate Alerts

Be alerted when your sensor glucose level is
changing (rising or falling) faster than the set
Rate of Change.
Rate Alerts '"'FK

w

Rate of Change 2.5 mg/dL/min

o _J

Zdalne

r@nltorowanle
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— Eversense Now

[ Last Name ‘ Glucose
|

¢ 105 7

mg/dL

e Jane Doe
&
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Badania Kliniczne
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PRECISE 1 (EUR)
PRECISE 2 (USA)
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Wizyty kontrolne
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= Czas z sensorem do180 days
E
('-}-') Prébki pobierane co 5-25 minut
O Badania
L w Klinice 1 2 = 4 \ N
o Diugo$¢ wizyt
\ ) * = 8 godzin
X A =14-15 godzin
At home wear for 90 days # = 24 godzin
1. KropffJ, Choudhary P, Neupane S, et al. Accuracy and Longevity of an Implantable Continuous Glucose Sensor in the PRECISE Study: A 180-Day, ACCU"' CHEK@

Prospective, Multicenter, Pivotal Trial. Diabetes Care. 2016
2. A Prospective, Multicenter Evaluation of the Accuracy of a Novel Continuous Implanted Glucose Sensor: PRECISE |

Mark P Christiansen, MD; et al Submitted for publication 22
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Badane grupy

Badanie prospektywne, PRECISE? PRECISE 112

wieloosrodkowe Nie zaslepione Zaslepione

Pacjenci N=71 N=90
(2 sensory) (15 - 2 sensory, 75 - 1 sensor)
Mezczyzni 42% 60%
Sredni wiek 41.7 lat 45.1 lat
Dtugosc¢ trwania cukrzycy 22.2 lat 20.1 lat
HbAlc 7.6 (SD 1.1%) 7.6 (SD 1.2%)
Typ 1/Typ 2 DM 93%/7% 68%/32%
Uzytkownicy pomp 42 (59.2%) 43 (48%)
Wczesniejsi uzytkownicy CGM 32 (45%) 57 (63%)

1. Kropff J, Choudhary P, Neupane S, et al. Accuracy and Longevity of an Implantable Continuous Glucose Sensor in the PRECISE Study: A 180-Day, Prospﬂi{jcu CHEK@
-~

Multicenter, Pivotal Trial. Diabetes Care. 2016
2. A Prospective, Multicenter Evaluation of the Accuracy of a Novel Continuous Implanted Glucose Sensor: PRECISE Il Mark P Christiansen, MD; et al Submitted
23
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Doktadnosc¢: CGM do YSI

PRECISE!
Zakres
) . 40-400 mg/dL 75-180 mg/dL <75 mg/dL >180 mg/dL
glikemii
MARD 11.6% 11.1% 21.7% 9.2%
(95% Cl) (11.5-11.8) (10.5-11.7) (11.8-12.1) (9.0-9.4)

Zmodyfikowany sensor

_ Zmodyfikowana algorytm

PRECISE 112

Zakres
glikemi

MARD 8.8% 8.7% 15.7% 7.8%
(95% Cl) (8.6 —8.9) (8.5 —8.9) (14.7-16.7) (7.7-8.0)

40-400 mg/dL 75-180 mg/dL <75 mg/dL >180 mg/dL

1. Kropff J, Choudhary P, Neupane S, et al. Accuracy and Longevity of an Implantable Continuous Glucose Sensor in the PRECISE Study: A 180-Day, Prospective,

Multicenter, Pivotal Trial. Diabetes Care. 2016
2. A Prospective, Multicenter Evaluation of the Accuracy of a Novel Continuous Implanted Glucose Sensor: PRECISE Il Mark P Christiansen, MD; et al Submitted

for publication

Internal

ACCU-CHEK®
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Bezpieczenstwo
I

14 przypadkéw wsréd 11 pacjentow 14 przypadkow wsréd 7 pacjentow
2x — Miesniowe (bol) —1,4% 1x — Miesniowe (bdl) — 1,1%
5x Neurologiczne (dretwienie, bdl gtowy, wymioty, 2x — Neurologiczne (dretwienie, omdlenie) — 2,2%
Skutki zawroty gtowy) — 3,5%
uboczne 2x — Zakazenie (okolicy implantacji) — 1,4% 3x — trudnosci zwigzane z zabiegiem — 3,3%
5x— Dermatologiczne (zaczerwienienie, wylewy) —  8x (4 pacjentéw) — Dermatologiczne
3,4% (zaczerwienienie, wylewy) — 4,4%

llos¢ naciec

. 292 212
skory

1. Kropff J, Choudhary P, Neupane S, et al. Accuracy and Longevity of an Implantable Continuous Glucose Sensorin the PRECISE Study: A 180-Day, Prospective,

Multicenter, Pivotal Trial. Diabetes Care. 2016 ACCU.CHEK”

2. A Prospective, Multicenter Evaluation of the Accuracy of a Novel Continuous Implanted Glucose Sensor: PRECISE Il Mark P Christiansen, MD; et al Subm

or publication
forp 25
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Doswiadczenia pacjentéow

* 86% pacjentow odnotowato poprawe w kontroli swojej choroby

* 73% pacjentow odczuwato poprawe w komforcie bezpieczenstwa
podczas shu

* 78% pacjentow czuto sie pewniej z powodu kontroli epizodow
hipoglikemii
* 84% pacjentow chciato by kontynuowac korzystanie z systemu

* (93% pacjentow pierwszorazowych oraz 77% wczesniej uzytkujaeych

system CGM) @ba@@

ACCU-CHEK®

1Barnard D, Kropff J, Choudhary P, et al. Acceptability of Implantable Continuous Glucose Monitoring Sensor. Journal of Diabetes Science and Technology. 2017 26
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Pacjenci, u ktorych sg szczegdlne wskazaniae
do Eversense CGM

* Osoby wykonujgce prace, podczas ktorych moze dojs¢ do
,0dklejenia sensora/nadajnika”

* Osoby, ktore okresowo muszg pracowac bez telefonu

e Sportowcy — szczegolnie sporty kontaktowe

* Pacjenci z nawracajgcymi ciezkimi hipoglikemiami

* Pacjenci, ktorzy majg techniczne problemy z zaktadaniem
Sensorow

* Pacjenci, u ktérych inne systemy CGM wykazujg wieksze %“bg@r\
rozbieznosci (np. czeste stosowanie paracetamolu) LS

ACCU-CHEK®

27
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Przeciwwskazania do Eversense CGM

* Nie przeprowadzono badan: e Przeciwwskazany:

» U ciezko/krytycznie chorych »Badanie rezonansem magnetycznym
pacjentow (MRI)

» Kobiet w cigzy » Pacjenci przyjmujacy na state

> Dzieci (obecnie w trakcie) aspiryne (ponad 2000 mg dziennie)

»0sob poddawanych terapii

immunosupresyjnej, chemioterapii « NMannitol — podawany dozylnie

lub leczeniu przeciwkrzepliwem . , )
Ub, ¢ _e u p_ ,ec epliwe _u moze zaburzy¢ wskazania sensora
»0s6b z innymi implantowanymi

urzgdzeniami Al
O Np. Defibrylator (dozwolone pasywne abgg[—\
urzqdzenia np. stenty) LIS

» U o0s6b z alergiami na GKS
ACCU-CHEK®

28



Procedura:

Stosowanie systemu Eversense
CGM

cll
aoser
LULS
ACCU-CHEK®
29

nnnnnnnn



Przygotowanie pacjenta do stosowania systemu
Eversense CGM

* Omowienie zasad dziatanie systemu Eversense CGM

* Doktadny wywiad w kierunku alergii, szczegdlnie na lidokaine.

* Podpisanie przez pacjenta zgody na wykonanie procedury po
doktadnym poinformowaniu o jego przebiegu, mozliwych
powiktfaniach.

* Odpowiednie szkolenia pacjentow w zakresie uzywania aplikacji oraz
interpretacji wynikow.

ACCU-CHEK®

30
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Przygotowanie — Narzedzia do inserc;ji

Narzedzia niesterylne

Eversense
Sensor

Zestaw do
insercji

Narzedzia sterylne

ACCU-CHEK®
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Lokalizacja sensora i transmitera

Triceps brachi

Epicondyla

Nalezy uwzglednic:

nnnnnnnn

Komfort i mozliwos¢ noszenia
tatwos¢ wymiany plastrow
Unikanie blizn i lipodystrofii
Naprzemienne insercje

ACCU-CHEK®

32



Wszczepienie Sensora Eversense

1. Naciecie 2. Wytworzenie podskdrnej , kieszonki” 3. Wg;?‘\gvoagzenie 4. Zamknigcie

ACCU-CHEK*

33



Przebieg zabiegu implantacji sensora

Szablon = miejsce implantacji
Odkazenie skory

Znieczulenie 1% Lidokaing 2 ml
Przygotowanie sensora
Odkazenie skory + chusta
Naciecie skory (5- 7 mm)
Wytworzenie kanatu dysektorem
Implantacja sensora

e el o) S oA

Zamkniecie rany Steri — Stripami
10. Zatozenie opatrunku

Prawa autorskie: Szadkowska A. Gawrecki A
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Blizny po kilku tygodniach




Wspotpraca z innymi narzedziami

Aplikacja
Eversense

Aplikacja
Eversense now

Eversense’
DMS

Smart Pix°

= e e — =
e 8 s Fodane —-
1 me=riapty

ACCU-CHEK®
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Dla pacjenta..... i jego najblizszych

Aplikacja
Eversense

Aplikacja
Eversense now

v'Mozna zaprosi¢ do 5 0séb z aplikacja
Evernsense Now w celu przegladania
danych CGM pacjenta

v’ dane aktualizowane co 5 min

v’ System 10S

v'Wglad w te same dane, co ma pacjent

&

Qosen
R=

ACCU-CHEK®
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Zapytano uzytkownikow:

Jaki wptyw, na zycie z cukrzyca, miato dla nich korzystanie z Eversense
CGM? Oto ich opinie*:
»..bardziej MOBILIZOWAt mnie do czestszych zastrzykdw insuliny..”
... duze ULATWIENIE monitoringu glikemii, WCZESNE ZAPOBIEGANIE przed wzrostem i spadkiem..”
».LEPSZE WYNIKI, swoboda w doborze diety...”
.. WYROWANAIE glikemii w nocy..”
,...tatwiejsza kontrola. POPRAWA HBAI1C..”

... Wieksze poczucie kontroli nad chorobg, bezpieczenistwo i komfort psychiczny, ZREDUKOWANY STRES
ZWIAZANY Z POWIKtANIAMI cukrzycy ..”

BLOGERZY KTORZY SA UZYTKOWNIKAMI SYSTEMU NA BIEZACO DZIELA SIE SWOIMI LU
DOWSIWADCZENIAMI NA WWW.NOWOCZESNICUKRZYCY.PL

*Dane w Roche. Dane z anonimowych ankiet konsumenckich ACCU-CHEK®

38

Interna



PODSUMOWANIE

o,

Ciggte dtugotrwate uzytkowanie - do 25 Eliminuje ryzyko i obawy pacjenta o

razy dtuzej niz inne systemy CGM przypadkowe wyrwanie czujnika
Brak koniecznosci cotygodniowego * Nie ma potrzeby stosowania bandaza, aby
zaktadania sensora — wieksza szansa zabezpieczyc i chronic czujnik i transmiter

utrzymania ciggtego stosowania CGM Codzi : T

: e Codzienne zmiany plastra minimalizuje
preez paqen’.ca. _ B . . podraznienia skory
Wymaga mniejszej edukacji techniczne] * Mozliwos¢ usuniecia i wymiany nadajnika
Technologia nieenzymatyczna - bez efektu =~ w dowolnym czasie bez czujnika

paracetamolu * Dzieki sygnatom wibracyjnym nadajnika na =
skorze jest mozliwosc rozpoznania sytuacji

falertowych bez telefonu r,r'—,

P

Brak otwartej rany podczas eksploatacji
czujnika

ACCU-CHEK®
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ACCU-CHEK®
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