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JULKAISTAVAKSI VALITTOMASTI

STAR 3 -TUTKIMUKSEN TULOKSET VAHVISTAVAT, ETTA DIABETESTA
SAIRASTAVAT SAAVUTTAVAT MEDTRONICIN SENSORILLA VARUSTETUN
INSULIINIPUMPUN AVULLA PAREMMAN GLUKOOSITASAPAINON KUIN
MONIPISTOSHOIDOLLA

New England Journal of Medicine -lehdessi julkaistut ja Yhdysvaltain diabetesliiton (ADA)
konferenssissa esitellyt tutkimustulokset voivat merkiti huomattavaa parannusta tyypin 1
diabeteksen hoidossa

MINNEAPOLIS - 29. kesdkuuta 2010 — Sensoritoiminnolla varustettujen
insuliinipumppujen kayttoa tyypin 1 diabeteksen hoidossa kasitelleista tahanastisista
tutkimuksista pitkakestoisimmassa ja laajimmassa satunnaistetussa, kontrolloidussa
tutkimuksessa havaittiin, ettd Medtronic MiniMed Paradigm® REAL-Time -jarjestelmaa
kayttaneet aikuis- ja lapsipotilaat saavuttivat paremman glukoosiarvojen hallinnan
monipistoshoitoa kdyttaneisiin potilaisiin verrattuna ilman hypoglykemian
lisddntymistd. Monipistoshoito on talla hetkelld kdytetyin hoitomuoto. Tulokset
osoittavat tilastollisesti merkittdvan vahennyksen glykosyloituneen = hemoglobiinin
tasoissa (HbA1c) niilld potilailla, joita hoidettiin tutkimuksessa sensoritoiminnolla
varustetulla insuliinipumpulla. Alhainen HbAlc-taso sdilyi ndilld potilailla pidennetyn,
vuoden kestdneen seurannan ajan. Tutkimustulokset julkaistiin samanaikaisesti
internetissa The New England Journal of Medicine (NEJM) -lehdessa ja esiteltiin uusimpia
kliinisid tutkimustuloksia kasitelleessda symposiumissa Yhdysvaltain diabetesliitto

ADA:n 70. tieteellisessa konferenssissa Orlandossa.



Tutkimuksessa, joka koski sensoritoiminnolla varustetun insuliinipumpun kayttoa
HbA1lc-tasojen laskemisessa (Sensor-Augmented Pump Therapy for A1C Reduction,
STAR 3), insuliinipumppuhoitoa saaneiden aikuis-, nuoriso- ja lapsipotilaiden HbAlc-
tasojen keskiarvo laski nelinkertaisesti monipistoshoitoa kayttaneiden ryhman
vastaaviin arvoihin ndhden (koeryhma: 0,8 prosenttia, kontrolliryhma: 0,2 prosenttia; p
<0,001). Keskimaarainen HbA1c-taso laski sensoritoiminnolla varustettua
insuliinipumppua kayttdneen ryhman osalta 8,3 prosentista 7,5 prosenttiin, kun taas
monipistoshoitoa kdyttaneen ryhman osalta keskimaardinen HbA1lc-taso laski
ainoastaan 8,3 prosentista 8,1 prosenttiin. Lisdksi insuliinipumppuhoitoa saaneiden
aikuisten HbAlc-tasot laskivat kokonaisen prosenttiyksikon verran. Tutkimusta rahoitti
Medtronic (NYSE: MDT) ja se toteutettiin 30 kohteessa Yhdysvaltain ja Kanadan
alueella. Tutkimukseen osallistui 485 potilasta, jotka olivat idltaan 7-70-vuotiaita (329

aikuista ja 156 lasta).

"Sensoritoiminnolla varustetun insuliinipumpun kaytto parantaa monien eri-ikaisten,
tyypin 1 diabetesta sairastavien potilaiden hoitotuloksia huomattavasti", ladkari
Richard M. Bergenstal toteaa. Bergenstal on Minneapolisissa sijaitsevan, Park Nicollet
Health Services -jarjestelmdan kuuluvan International Diabetes Center -
diabeteskeskuksen toiminnanjohtaja sekd Minnesotan yliopiston ladketieteellisen
tiedekunnan professori. "Nama tutkimustulokset ovat erittdin merkittavia, koska ne
viittaavat vahvasti siihen, ettd sensoria hyodyntavaa saavuttaa insuliinipumppuhoidon

avulla hyva glukoositasapaino ja vahainen hypoglykemian esiintyvyys."

Yhdysvaltain diabetesliiton suositusten mukaan useimpien diabetesta sairastavien
ihmisten HbAlc-tason on oltava korkeintaan 7 prosenttia, jotta he voisivat elda tervetta

ja aktiivista elamda. Mikrovaskulaaristen sairauksien (silméa-, munuais- ja



hermostosairaudet) riski voi pienentya 40 prosentilla jokaista prosenttiyksikon

suuruista HbAlc-tason vahenemista kohden (esim. 8,0 prosentista 7,0 prosenttiin).
STAR 3 -tutkimuksessa havaittuun merkittavaan HbAlc-tason laskuun ei liittynyt
hypoglykemian yleistymistd, joka on intensiivisen insuliinihoidon yleisin riski.
Sensoritoiminnolla varustetun insuliinipumpun hyodyt havaittiin jo hoidon varhaisessa
vaiheessa (kolmen hoitokuukauden jilkeen) ja ne sailyivat vuoden tarkastelujakson ajan.
Merkittava havainto oli myos se, etta tuloksissa nakyy vahva yhteys sensorin
kdyttamisen ja parempien hoitotulosten valilla. HbAlc-tasot laskivat 1,2 prosenttia

niilld potilailla, jotka kdyttivat insuliinipumpun kanssa sensoria yli 81 prosenttia ajasta.

STAR 3 on ensimmadinen tutkimus, joka vahvistaa, ettd lapset ja nuoret saavuttavat
Sensoritoiminnolla varustetun insuliinipumpun avulla aiempaa paremman
glukoositasapainon. Juuri timan ikdryhman hoitaminen on erityisen haasteellista
kasvun ja henkisen kypsymisen aiheuttamien sosiaalisten ja psykologisten muutosten
vuoksi. STAR 3 -tutkimuksessa ldhes 44 prosenttia lapsipotilaista, jotka kayttivat
sensoria yhdistettyna insuliinipumppuhoitoon, saavutti Yhdysvaltain diabetesliiton
glukoositasapainoa koskevat tavoitteet. Monipistoshoitoa saaneen ryhman vastaava

osuus oli ainoastaan 20 prosenttia.

"STAR 3 maarittelee uudelleen diabeteksen hoidon tavoitetason. Sensoritoiminnolla
varustetun insuliinipumpun avulla aikuiset, lapset ja nuoret ovat ensimmaista kertaa
saavuttaneet pysyvid parannuksia HbAlc-arvoissa, mika voi vahentda diabeteksesta
johtuvien lisdsairauksien riskia huomattavasti", sanoo ladkari Francine Kaufman, joka
toimii Medtronicin Diabetes-liiketoimintayksikon kansainvalisten lddketiedetta
koskevien asioiden varajohtajana. "Lisdksi tdima tutkimus vahvistaa sensoritoiminnolla
varustetun pumppujarjestelmamme toimivuuden kliinisesti. Tama jarjestelma toimii

perustana kehittdessamme keinotekoiseen haimaan perustuvaa suljettua jarjestelmaa.



Merkittavien STAR 3 -tulosten jalkeenkin Medtronic jatkaa yhteisty6ta maailman
johtavien tutkimuslaitosten kanssa ja pyrkii saamaan vankkoja kliinisia

tutkimustuloksia diabeteshoidon kehittamiseksi."

Diabetes

Centers for Disease Control and Prevention -keskuksen mukaan 24 miljoonaa
yhdysvaltalaista sairastaa diabetesta. Néaista 24 miljoonasta ihmisesta ldhes neljannes eli
noin kuusi miljoonaa ei tiedd olevansa diabeetikko. Diabetes on kuudenneksi yleisin
kuolinsyy Yhdysvalloissa ja aiheuttaa vuosittain 174 miljardin dollarin kustannukset

suorina ja epdsuorina sairauskuluina.

MiniMed Paradigm® REAL-Time Revel™ -jarjestelma

MiniMed Paradigm® REAL-Time Revel™ -jarjestelmd on Medtronicin sensoria
hyddyntavan insuliinipumppuhoidon uusin sukupolvi. MiniMed Paradigm
Revel -jarjestelméan kolme tarkeintd osaa ovat "dlykas" insuliinipumppu,
jatkuvatoiminen glukoosimonitorointijarjestelma ja hoidonhallintaohjelmisto.
Jatkuvatoimisen glukoosimonitoroinnin uusiin, innovatiivisiin ominaisuuksiin
kuuluvat muun muassa ennakoivat varoitukset, joiden avulla diabeetikko saa
ennakkovaroituksen voidakseen toiminnallaan estda vaarallisia verensokerin
heilahduksia. Lisdtietoja MiniMed Paradigm REAL-Time Revel -jarjestelman

hankkimisesta on saatavana osoitteesta www.medtronic-diabetes.fi ja puhelimitse

numerosta .

Medtronicin Diabetes-liiketoimintayksikko

Medtronicin Diabetes-liiketoimintayksikko (www.medtronicdiabetes.com) on

kansainvalisesti johtava toimija diabeteksen hoitoon liittyvien kehittyneiden ratkaisujen

alalla. Integroidut diabeteksen hoitojdrjestelmat, insuliinipumppuhoito, jatkuvatoimiset



glukoosimonitorointijarjestelmat ja hoidonhallintaohjelmistot seka asiantunteva
ympadrivuorokautinen kuluttajien ja hoitoalan ammattilaisten neuvonta- ja tukipalvelu

kuuluvat naihin ratkaisuihin.

Medtronic

Medtronic, Inc. (www.medtronic.com) on maailman johtava ladketieteellisen

teknologian kehittdja, jonka tuotteet auttavat miljoonia ihmisia eri puolilla maailmaa
lievittamalla kipua, edistaimalla terveyttd ja pidentdmalld elinikda. Yhtion padkonttori

on Minneapolisissa.

Tulevaisuutta koskeviin lausuntoihin liittyy aina riskeja ja epavarmuustekijoitd, kuten on
kuvattu esimerkiksi Medtronicin Yhdysvaltojen arvopaperi- ja porssikomitealle
toimittamissa kausittaisissa raporteissa. Todelliset tulokset saattavat poiketa olennaisesti
odotetuista tuloksista.
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