FreeStyle Libre 2 flashglukosemonitoreringssystem

BEMARK: Sporg sundhedspersonalet til rads om, hvordan oplysningeme i dette afsnit bruges.
Ydelse

Sensorydelsen blev evalueret i et kontrolleret, klinisk forsag. Forsaget blev udfart pa 5 centre, og i alt 146 forsagspersoner med diabetes indgik i effektivitetsanalysen.

deres vengse bl ved tre
szrskilte besag pa det liniske forskningscenter ved hjeelp af 2300 STAT Plus™ fra Yellow Springs Instrument Life Sciences. Tre partier sensorer blev evalueret  forsaget.

Hver forsagsperson havde op til to sensorer pasat i op il 14 dage bag pa overarmen. | lobet af studiet fik f
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FreeStyle Libre 2 Flash- glukoosin seurantajarjestelma

HUOMAA: Pyydd taman kohdan tietojen kéyttdd koskevia ohjeita omasta hoitoyksikostasi.
Toiminnalliset ominaisuudet

otV avaluon e anodoong. Kabe aoBevii popotioe éwg kat Sio aoBnTipe yia éw kat 14 nuépec ato miow pépog Tou dvw TRpaTog Tou Bpayiova. Katd  didpkeia
NG pehétne avahubnke 1 YAukodn gAeikol aipatog Twv acBevav o TPEIC EeXWPIOTEC EMOKEPEIC 0T0 KAVIKO KEVTPO, e Xprion Tou 2300 STAT Plus™ ¢ Yellow Springs
Instrument Life Sciences. Tpei¢ maptidec awobntripwv aglohoynBnkav ot pehém.

umepihpOn Sensorin a arvioitiin k lloidussa liinisessa tutkimuk Tutkimus tehtiin 5 tutkimuskeskuk ja tehokk lyysissa oli mukana yhteensd
146 tutkittavaa, joilla on diabetes. Kukin tutkittava kéytti korkeil kahta sensoria olk lella kork ajan. Tutkimuksen aikana
ittavi i analysoitiin laski & kolmen eri hoi in aikana kayttamalld Yellow Springs Instrument Life Sciences (YS! Life Sciences)

-yrityksen 2300 STAT Plus™ -analysaattoria. Tutkimuksessa arvioitiin kolme sensorierad.

System monitorowania stezenia glukozy Flash FreeStyle Libre 2

UWAGA: Skonsultuj sie z zespotem medycznym, aby uzyskac informacje o korzystaniu z tego punktu.

Charakterystyka dziatania

Dziatanie czujnika oceniono w badaniu klinicznym z grupa kontrolna. Badanie zostato przeprowadzone w 5 osrodkach z udziatem 146 uczestnikw z cukrzyca
whaczonych do analizy skutecznosci. Kazdy uczestnik nosit do dwéch czujnikdw umieszczonych z tytu ramienia przez okres do 14 dni. W trakcie badania, podczas trzech

oddzielnych wizyt w osrodku klinicznym, analizowano stezenie glukozy we krwi zylnej uczestnikow przy uzyciu analizatora 2300 STAT Plus™ firmy Yellow Springs
Instrument Life Sciences. W badaniu oceniono trzy serie czujnikow.
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Skzaeringspunkt -1,3 mg/dL (-0,7 mmol/L) n 4 0,97 Nachul 097
N ZInpeio TopiC KE Tov Katakopugo dfova -1,3 mg/dL (-0,1 mmol/L) - ) ’
Korelation 038 — " : 13 mg/dL (0,1 mmol/l Punkt przeciecia 13 mg/dL (0,1 mmol/L)
N 18926 - - | 0,98 Korelaga 0,98
K Ap1Bpo¢ pwv 18.926
Omrade 37-479 mg/dL (2,0 - 26,6 mmol/L) N 18926 N 18926
i N Ebpo¢ tipwv 37-479 mg/dL (2,0 - 26,6 mmol/L) N
Overordnet middel bias -5,6 mg/dL (-0,3 mmol/L) — — ali 37-479 mg/dL (2,0 - 26,6 mmol/L) Zakres 37-479 mg/dL (2,0 - 26,6 mmol/L)
N . ZuvoMKo péGo GUOTNRATIKG GPAApa -5,6 mg/dL (-0,3 mmol/L) ) ,
Middel absolut relativ afvigelse (MARD) 9,2% - - - - ttinen virhe -5,6 mg/dL (-0,3 mmol/L) taczne srednie odchylenie -5,6mg/dL (0,3 mmol/L)
Méon AnoAutn Ixetiki) Aagopd (MARD) 9,2% P - "
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i A Aé 00 OnTH . . . 4199/4595(91,4 %) 4482/4595(97,5%) 4583/4595(99,7 %)
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Tabel 3. Sensorydelse i forhold til YSI-ref ved forskellige gluk

Glukose Middel absolut relativ afvigelse
<50 mg/dL (2,8 mmol/L) 9,1mg/dL (0,5 mmol/L)*
51-80 mg/dL (2,8-4,4 mmol/L) 7,0mg/dL (0,4 mmol/L)*
81-180 mg/dL (4,5-10,0 mmol/L) 10,1%
181-300 mg/dL (10,0-16,7 mmol/L) 5%
301-400 mg/dL (16,7-22,2 mmol/L) 1%
>400 mg/dL (22,2 mmol/L) 10,2%

* For glukose <80 mg/dL (4,4 mmol/L) angives afvigelserne i mg/dL (mmol/L) i stedet for som relative afvigelser (%).

Tabel 4. Sensorngjagtighed i lobet af den pasatte tid sammenlignet med YSI-referencen

Start Forste halvdel Anden halvdel Slut
Indenfor +20 mg/dL 0
(+1,11 mmol/L) og indenfor +20 % af referencen N2% %1% 2% 9B.7%
Middel absolut relativ afvigelse (%) 10,0 85 838 9,1

Hudinteraktion

Baseret pa undersogelse af 146 forsogsdeltagere blev der konstateret folgende tilfzelde af hudproblemer. Der blev rapporteret om fire tilfaelde af erytem af moderat
intensitet. Alle andre hudproblemer blev rapporteret at vaere af mild intensitet.

Blodning — 0,7 % af tiden

BIa maerker — 0,7 % af tiden

Erytem — 2,7 % af tiden

Smerte — 0,7 % af tiden

Skorpedannelse — 2,7 % af tiden

Forventede kliniske fordele
Komplikationer som folge af diabetes mellitus (herunder, men ikke begraenset til: diabetisk retinopati, diabetisk nefropati) er veldokumenterede.” Selvmaling af
blodsukker (Self-monitoring of Blood Glucose, SMBG) udfart af patienter har revolutioneret behandlingen af diabetes.? Vha. glukosemalingsapparater kan patienter

med diabetes arbejde pé at opna og opretholde specifikke glykaemiske mal. P& baggrund af resultaterne fra Diabetes Control and Complications Trial (DCCT)® (Studie af

og ioner) og andre

er der bred enighed om sundhedsfordelene ved normale eller nzsten normale bl i samt

17.635/18.926 (93,2%)

Mivakag 3. Anddoon atobnTrpa oe oyéon pe TIc Tpés avagopdg YS! oe Slapopetikd emimeda yAukolng

Tukéln Méon Andhvtn Ixevikn Awagpopd
<50 mg/dL (2,8 mmol/L) 9,1mg/dL (0,5 mmol/L)*
51-80 mg/dL (2,8-4,4 mmol/L) 7,0 mg/dL (0,4 mmol/L)*
81-180 mg/dL (4,5-10,0 mmol/L) 10,1%
181-300 mg/dL (10,0-16,7 mmol/L) 7,5%
301-400 mg/dL (16,7-22,2 mmol/L) 71%
>400 mg/dL (22,2 mmol/L) 10,2%

* Na Tipéc yhukolng <80 mg/dL (4,4 mmol/L), o1 Siagopéc mapovaialovrar oe mg/dL (mmol/L) avti Twv oxetikwv Stagopav (%).

Mivakag 4. 0pB6TNTa al06nTrpa o€ GUVAPTNON E TOV XpOVO XPIGNG O€ OXEDN He TIC THpéC avapopdg YSI

' . Méon g xpiong | Méon g xpRong :
Evapinxpione | (o oéc péong) (véhog péang) Téhoc
Evtog +20 mg/dL
(1,11 mmol/L) ke evrog +20% o€ oyéon 91,2% 95,1% 94,2% 93,7%
E TIC TIPEC avapopag
Méon Anohvtn Ixenik Avagopa (%) 10,0 8,5 88 9,1
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Sensorin tarkkuus kaikkien tulosten osalta Alueella + 20 mg/dL (+ 1,11 mmol/L) ja alueella + 20 % vertausmenetelmasta

17635718926 (93,2%)

Taulukko 3. Sensorin suorituskyky suhteessa YSI-viitteeseen eri glukoosipitoisuuksilla

Glukoosi Keskiméarainen absoluuttinen suhteellinen erotus
<50 mg/dL (2,8 mmol/L) 9,1 mg/dL (0,5 mmol/L)*
51-80 mg/dL (2,8—4,4 mmol/L) 7,0 mg/dL (0,4 mmol/L)*
81-180 mg/dL (4,5-10,0 mmol/L) 10,1%
181-300 mg/dL (10,0-16,7 mmol/L) 75%
301-400 mg/dL (16,7-22,2 mmol/L) 1%
> 400 mg/dL (22,2 mmol/L) 102%

* Glukoosipitoisuuden ollessa < 80 mg/dL (4,4 mmol/L) erot néytetadn kayttamalla yksikkda mg/dL (mmol/L) suhteellisten erojen (%) sijaan.

Taulukko 4. Sensorin tarkkuus kayttoajan mydta YSI-viitteeseen verrattuna

Kahd évec.'H pakohouBnan e yAuko{ng aipatog (SMBG) amd Toug aoBeveic éxel pépet enavdataon ot Saygipton Tou Blbﬁn’rn} Ms ™ xprion

om vigti specielt hos i patienter, af glukosemali ifm. behandlingsind: beregnet til at opna disse glykaemiske mal. Baseret
hovedsageligt pa DCCT-resultaterne anbefaler eksperter, at de fleste personer med diabetes skal forsoge at opna og opretholde blodsukkerniveauer sa taet pa det
normale, som det er muligt. De fleste patienter med diabetes, specielt insulinbehandlede patienter, kan kun opna dette mél vha. glukosemalingsapparater.

p 0Bnong e yAukdlng, ot acBevei e SiaBrim pmopouv va emiyouy kat va Slatnpi YKeKpI ¢ oT0¥0UC. Bdoel Twv
amoteheopdtwv Te kKhvikic peNétng Diabetes Control and Complications Trial (MeAétn eNéyxou kat emmokav Tou Staprjm) (DCCT)* kat GAAwv peetcyv, umdpyet
EUPEIT CUPQWVia OXETIKA PE Ta 0PEAN TWV PUGLONOYIKWV 1) aXeBOV (puaLoNoyIKWY EMMESWY YAUKOING aipatog yia T uyeia, KaBwg Kat yia T onpaoia, e181ka o€
aoBeveic mov hapBdvouv Bepaneia e aouNiv, TWV GUOKEUG) 08nong e yAukodng otic Bepanciag mov éyovv oxediaotei yia Ty enitevén
QUTGV TV YAUKaIPIkeV oToxwv. Baoe! kuping Twv amoteheopdrwv e pehétne DCCT, ot e1dikoi cuviaTolv 6Tt Ta mepioodtepa dtopa pe Staprit Ba mpénetva
TipoonaBouv va emTyxouy Kat va Slatnpricouy emimeda y\uko{ng aigiatog 600 mo Kovtd aTa puatoloyikd pe Ty péylotn Suvarr acpdlela. Ot mepioootepol aoBeveic e
Siapryn, €1dika ot aoBeveic mou AapBavouy Bepancia pe aouliv, PTopOLY va EMTUXOUV QUTGV Tov GTOXO HOVO e T XpIian GUoKEUWY mapakohouBnang y\ukolng.

Alussa Ennen puolivdlia | Puolivilin jalkeen Lopussa
Alueella 20 mg/dL
(= 1,11 mmol/L) ja alueella + 20 % 91.2% 951% 94,2% 93,7%
vertausmenetelmésta
Keskimdarainen absoluuttinen suhteellinen erotus (%) 10,0 8,5 88 91
Ihovaikutus
kimuk llistuneiden 146 henkildn tutkimuksen p lla todettiin seuraavat ih Imien esiintymistiheydet. Neljan ery ksen ilmoitettiin
olevan keskivaikeita. Kaikkien muiden iho-ongelmien ilmoitettiin olevan lievia.
Verenvuoto — 0,7 % ajasta
Mustelmat — 0,7 % ajasta
Punoitus — 2,7 % ajasta
Kipu — 0,7 % ajasta
Rupeutuminen —2,7 % ajasta
d Kliiniset hyddyt
Diabetel ksena esiintyvat komplik (kuten mm. diabeetti inopatia, diabeetti patia) ovat p llisesti dok ja." Potilaiden
tekema keri on mulli diabeteshoidon.? Diabetespotilaat voivat saavuttaa ja yllapitaa tietyt glykemiatavoitteet glukoosin
avulla. Kun

Diabetes Control and Complications Trial (DCCT) -tutkimuksen® ja muiden tutkimusten tulokset, on olemassa laaja

arrys lien tai lahelld lia olevien ver itasojen terve: istd sekd glukoosin s merkityksesta ndiden

glykemiatavoitteiden saavuttamiseen téhtaévissa hoi issd, erityisesti insuliinihoitoa saaville potilaille. Asiantuntijat suosittelevat paaasiassa

DCCT-tutkimustuloksiin perustuen, etté useimmat diabetespotilaat yrittavat saavuttaa ja yllapitaa k niin lahelld voja kuin turvallisesti on
hdollista. Useimmat diab erityisesti saavat potilaat, voivat saavuttaa taman tavoitteen vain glukoosin seurantalaitteiden avulla.

C w

) - W zakresie £20 mg/dL (+ 1,11 mmol/L) i w zakresie  20% wyniku referencyjnego
wszystkich wynikéw

17635 /18926 (93,2%)

Tabela 3. Wyniki czujnikow wzgledem wyniku referencyjnego analizatora YSI dla réznych stezen glukozy

Glukoza Srednia wartosci hezwzglednych réznic wzglednych
<50 mg/dL (2,8 mmol/L) 9,1 mg/dL (0,5 mmol/L)*
51-80 mg/dL (2,8-4,4 mmol/L) 7,0 mg/dL (0,4 mmol/L)*
81-180 mg/dL (4,5-10,0 mmol/L) 10,1%
181-300 mg/dL (10,0-16,7 mmol/L) 7,5%
301-400 mg/dL (16,7-22,2 mmol/L) 71%
>400 mg/dL (22,2 mmol/L) 10,2%

*W przypadku stezenia glukozy <80 mg/dL (4,4 mmol/L), podano réznice w mg/dL (mmol/L) zamiast réznic wzglednych (%).

Tabela 4. Zmiana dokfadnosci czujnikéw wraz z uptywem czasu noszenia w poréwnaniu do wynikow referencyjnych z analizatora YSI

Na poczatku Wezesna potowa Pézna potowa Na koricu
W zakresie + 20 mg/dL
(% 1,11 mmol/L) i w zakresie + 20% wyniku 91,2% 95,1% 94,2% 93,7%
referencyjnego
Srednia wartosci bezwzglednych réznic wzglednych (%) 10,0 85 88 9,1

Interakgje dotyczace skory

Na podstawie badan u 146 uczestnikéw badania, zaohserwowano ponizsza czestos¢ wystepowania objawdw skornych. Zgtoszone zostaty cztery przypadki wysypki o
nasileniu umiarkowanym. Wszystkie inne zgtaszane problemy skérne miaty tagodne nasilenie.

Krwawienie — 0,7% przypadkow

Tworzenie siniakow — 0,7% przypadkow

Wysypka — 2,7% przypadkow

Bolesnos¢ — 0,7% przypadkéw

Strupy — 2,7% przypadkéw

Oczekiwane korzysci kliniczne

Powiktania cukrzycy (w tym m.in.: retinopatia cukrzycowa, nefropatia cukrzycowa) s3 dobrze udok wane.' Samodziel ie stezenia glukozy we
krwi (SMBG) przez pacjentow zrewolucjonizowato leczenie cukrzycy.? Dzigki uzywaniu urzadzen monitorujacych stezenie glukozy pacjenci z cukrzyca moga dazyc do
osiggniecia i utrzymania konkretnych celéw w zakresie glikemii. Uwzgledniajac wyniki badania DCCT (ang. Diabetes Control and Complications Trial, badanie
dotyczace kontroli i powiktan cukrzycy)® oraz innych badan, istnieje ogdlny konsensus odnosnie korzysci zd h zwigzanych z prawidtowym lub zbliz do
prawidtowego stezeniem glukozy we krwi oraz istotnosci, zwaszcza w przypadku pacjentow leczonych insuling, stosowania urzadzer monitorujacych stezenie
glukozy w wysitkach terapeutycznych majacych umozliwic osiagniecie tych docelowych wartosci glikemii. Bazujac zasadniczo na wynikach badania DCCT eksperci
zalecaja, aby wigkszos¢ 0s6b z cukrzyca probowata uzyskac i utrzymywac stezenie glukozy we krwi na poziomie jak iej do wartosci p ]}
przy zachowaniu bezpieczeristwa. Wigkszos¢ pacjentow z cukrzyca, szczegdlnie pacjentéw leczonych insuling, moze osiagnac ten cel tylko, dzieki uzywaniu urzadzen
monitorujacych stezenie glukozy.




Sistema de monitorizacao da glicose Flash FreeStyle Libre 2

NOTA: consulte a sua equipa de profissionais de satide para saber como utilizar as informagdes incluidas nesta secgdo.
Caracteristicas de desempenho
0 desempenho do sensor foi avaliado num estudo dlinico controlado. Este estudo foi realizado em 5 centros e um total de 146 participantes com diabetes foram

incluidos na andlise de eficécia. Cada participante utilizou até dois sensores durante até 14 dias, na parte de trés do braco. Durante o estudo, os participantes testaram a

glicemia em sangue venoso em trés consultas diferentes no centro clinico, utilizando 0 2300 STAT Plus™ da Yellow Springs Instrument Life Sciences. O estudo avaliou
trés lotes de sensores.
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Fig 1. Comparagao dos Sensores versus referéncia YSI.
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Tabela 1. Andlise de regressao dos Sensores versus referéncia YSI

Sistem za nadzor glukoze FreeStyle Libre 2

OPOMBA: S svojo zdravstveno ekipo se posvetujte, kako uporabiti informacije v tem delu.
ZInadilnosti delovanja

Delovanje senzorja so ocenili v kontrolirani klinicni studiji. Studija je bila izvedena v 5 centrih, v analizo ucinkovitosti pa je bilo vkljuéenih 146 oseb s sladkorno boleznijo. Vsak

preiskovanec je najvec 14 dni nosil najve¢ dva senzorja na zadnji strani nadlakti. Med studijo so preiskovancem pri treh loenih obiskih klinicnega centra analizirali glukozo
v venski krvi, pri cemer so uporabili instrument Yellow Springs Instrument Life Sciences 2300 STAT Plus™. V $tudiji so bile ocenjene tri serije senzorjev.

Referen¢na metoda z instrumentom YSI (mmol/L)
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Slika 1. Primerjava senzorjev in referenéne metode z instrumentom YS|
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Referencna metoda z instrumentom YSI (mg/dL)

Tabela 1. Regresijska analiza senzorjev v primerjavi z referenéno metodo z instrumentom YSI

Declive 0,97

Ordenada na origem -1,3 mg/dL (-0,7 mmol/L)
Correlagao 0,98

N 18926

Intervalo 37 - 479 mg/dL (2,0 - 26,6 mmol/L)

Desvio global da média -5,6 mg/dL (-0,3 mmol/L)

Naklon 0,97

Preseisée -1,3 mg/dL (0,1 mmol/L)
Korelacij 0,98

N 18926

Razpon 37-479 mg/dL (2,0~26,6 mmol/L)
Celok povpred i K —5,6 mg/dL (0,3 mmol/L)
Povprecna absol lativna razlika (MARD — Mean Absolute Relative Difference) | 9,2%

Diferenca média relativa absoluta (MARD) 9,2%

Tabela 2. Tocnost senzorja za vse rezultate v primerjavi z referencno metodo z instrumentom YS|

FreeStyle Libre 2 Flash glukosovervakningssystem

0BS! Kontakta ditt sjukvardsteam om hur du anvander informationen i detta avsnitt.

Prestanda
Sensorns prestanda utvarderades i en kontrollerad klinisk studie. Studien utfordes pa 5 kliniker och sammanlagt 146 patienter med diabetes inkluderades i
effektivitetsanalysen. Varje patient bar upp till tvd sensorer pa baksidan av dverarmen i upp till 14 dagar. Under studien analyserades pati vendsa blodglu

under tre skilda besok pa klinikcentret med anvandning av Yellow Springs Instrument Life Sciences 2300 STAT Plus™. Tre loter av sensorer utvarderades i denna studie.
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Fig 1. Jamforelse mellan sensorer och YSI-referens.
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Tabell 1. Regressionsanalys av sensorer gentemot YSI-referens

Lutning 0,97

Skarningspunkt -1,3 mg/dL (-0,1 mmol/L)
Samstammighet 0,98

N 18926

Omrade 37-479 mg/dL (2,0 - 26,6 mmol/L)
Total medelforskjutning -5,6 mg/dL (-0,3 mmol/L)
Genomsnittlig absolut relativ differens 92%

(Mean Absolute Relative Difference, MARD)

Tabela 4. Exatidao do sensor ao longo da utilizagao versus referéncia YSI

Inicio Inicio do Fim do Fim
Periodo Médio Periodo Médio
Dentro de +20 mg/dL 0
(1,11 mmol/L) e dentro de +20% da referéncia 91.2% %1% 2% B7%
Diferenca média relativa absoluta (%) 10,0 85 88 9,1

Interacgdo cutanea

Com base no exame de 146 participantes do estudo, observou-se a sequinte incidéncia de problemas cuténeos. Foram reportadas quatro ocorréncias de eritema com
intensidade moderada. Todos os problemas cutneos foram notificados como sendo de intensidade ligeira.

Hemorragia - 0,7% do tempo

Hematomas - 0,7% do tempo

Eritema — 2,7% do tempo

Dor - 0,7% do tempo

Crostas - 2,7% do tempo

Beneficios clinicos previstos
Complicagdes como resultado da diabetes mellitus (incluindo, mas ndo se limitando a: retinopatia diabética, nefropatia diabética) estao bem doc das.' A

Tabela 4. Tocnost senzorja v ¢asu trajanja uporabe v primerjavi z referencno metodo z instrumentom YSI

N Zgodnje srednje Pozno srednje
Tacetek abdobje abdobje Konec
Inotraj + 20 mg/dL
(+1,11 mmol/L) in znotraj + 20 % glede na 91,2% 95,1% 94,2% 93,7%
referencno metodo
Povprecna absolutna relativna razlika (%) 10,0 85 838 9,1

Vpliv na koo

Na podlagi spremljanja 146 preiskovancev v Studiji so ugotovili naslednjo pojavnost tezav s kozo. Porocali so o Stirih pojavih zmernega eritema. Vise ostale tezave
s kozo so bile glede na porocanje blage.

Krvavitev - 0,7 % Casa

Modrice - 0,7 % casa

Eritem — 2,7 % casa

Bolecina - 0,7 % Casa

Kraste — 2,7 % asa

Pricakovane klinicne koristi
Zapleti, ki so posledica sladkorne bolezni (vklju¢no, a neomejeno na naslednje: diabeticna ja, diabeticna p 50 ustrezno dok i Lastno

automonitorizagdo da glicemia (AMG) pelos doentes revolucionou o tratamento da diabetes.? A utilizagdo de dispositivos de monitorizagao da glicose pelos doentes
com diabetes pode contribuir para alcangar e manter objetivos de glicemia especificos. Tendo em conta os resultados do Diabetes Control and Complications Trial
(DCCTY? e de outros estudos, existe um amplo consenso sobre os beneficios para a satide de niveis de glicemia normais ou proximos da normalidade e sobre a
importéancia, especialmente em doentes tratados com insulina, dos dispositivos de monitorizagdo da glicose nos esforcos de tratamento destinados a atingir estes
objetivos de glicemia. Baseados principalmente nos resultados do DCCT, os especialistas rec que a maioria dos individuos com diabetes deve tentar alcancar
e manter os niveis de glicemia o mais proximo da normalidade quanto sequramente possivel. A maioria dos doentes com diabetes, especialmente doentes tratados
com insulina, so pode atingir esse objetivo utilizando dispositivos de monitorizacao da glicose.

premljanje glukoze v krvi, ki ga izvajajo bolniki, je korenito spremenilo obvladovanje sladkorne bolezni.2 S pripomocki za merjenje glukoze lahko sladkorni bolniki
dosegajo in vzdrzujejo dolocene ciljne glikemi¢ne vrednosti. Na podlagi rezultatov preskusanj obvladovanja sladkorne bolezni in zapletov (DCCT — Diabetes Control
and Complications Trial)? ter drugih $tudij se je oblikovalo precej enotno stalisce glede ih koristi Inih ali skoraj ravni glukoze v krvi in glede
pomembnosti pripomockov za merjenje glukoze v krvi, zlasti pri bolnikih na inzulinu, pri zdravljenju, katerega cilj je doseci te glikemicne vrednosti. Zlasti na podlagi
rezultatov DCCT strokovnjaki priporocajo, da vecina posameznikov s sladkorno boleznijo skusa doseci in vzdrzevati ravni glukoze v krvi, ki so ¢im blizje normalni
vrednosti, kolikor je to varno mogoce storiti. Vecina sladkornih bolnikov, zlasti tistih na inzulinu, lahko ta cilj doseze samo z uporabo pripomockov za merjenje glukoze.

Tabela 2. Exatiddo do sensor para todos os resultados versus referéncia YSI i totnosti senzorja za z . oL z i 20madL z  30ma/dL
Resultados da exactidio do sensor - nolr.aj 15mg/ nolr.aj +20mg/ nolr.aj *30mg/ Tabell 2. Sensorprecision for alla resultat gentemot YSI-referens
para Dentro de £15 mg/dL Dentro de +20 mg/dL Dentro de £30 mg/dL koncentracijo glukoze < 80 mg/dL (znotraj = 0,83 mmol/L) (znotraj = 1,11 mmol/L) (znotraj = 1,67 mmol/L)
concentragdes de glicose <80 mg/dL (dentro de +0,83 mmol/L) (dentro de +1,11 mmol/L) (dentro de +1,67 mmol/L) (4,4 mmol/L) noggrannk Itat for Inom +15 mg/dL Inom £20 mg/dL Inom 30 mg/dL
(4,4mmol/L) 4199/ 4595 (91,4 %) 4482/ 4595 (97,5 %) 4583 /4595 (99,7 %) K <80 mg/dL (inom 0,83 mmol/L) (inom 1,11 mmol/L) (inom 1,67 mmol/L)
4199/ 4595 (91,4%) 4482 / 4595 (97,5%) 4583 /4595 (99,7%) i tocnosti senzorja za Inotrai+15% Znotrai +20% Znotrai +30% (4,4 mmol/L)
notraj + notraj + notraj +
Resultados da exactidao do sensor para Dentro de +15% Dentro de +20% Dentro de +30% koncentracijo glukoze > 80 mg/dL H99/4595 (91.4%) 482/4595 (975 %) 458314595 (99,7 %)
concentragdes de glicose >80 mg/dL SpR— SR S R—— (4,4 mmol/L) 12143 /14331 (84,7 %) 13153/14331(91,8 %) 14012/ 14331(97,8 %) Sensorns noggrannhetsresultat for Inom +15 % Inom +20 % Inom +30 %
(4,4 mmol/L) 7% 8% 8% P } K | K , glukoskoncentrationer =80 mg/dL
badidied 5 Toénost senzorja za vse rezultate Inotraj + 20 mg/dL (+ 1,11 mmol/L) in znotraj + 20 % glede na referenéno metodo (4,4 mmol/L) 12143 /14331 (84,7 %) 13153 /14331 (91,8 %) 14012/ 14331 (97,8%)
Xactidao do sensor para todos os Dentro de 20 mg/dL (1,11 mmol/L) e dentro de +20% da referéncia -
resultados 17635 /18926 (93,2 %) Sensorns noggrannhet for alla resultat Inom £20 mg/dL (+1,11 mmol/L) och inom £20 % av referensvirdena
17635 /18926 (93,2%)
Tabela 3. Delovanje senzorja glede na referencno metodo z instrumentom YS! pri razliénih koncentracijah glukoze 17635/ 18926 (93,2 %)
Tabela 3. Desempenho do sensor relativamente a referéncia YS! com diferentes niveis de glicose N N N
Glukoza Povprena absolutna relativna razlika Tabell 3. Sensorprestanda relativt till YSI-referens vid olika glukosnivéer
Glicose Diferenca média relativa absoluta Soma/dL (26 ) 91 ma/dL (05 "
<>0mg/eL (28 mmo /1 mg/dl (0,5 mmalrL)* Gluk G ittlig absolut relativ diff
<50 mg/dL (2,8 mmol/L) 9,1 mg/dL (0,5 mmol/L)* 51-80 ma/dL (28-4.4 m 7,0ma/dL (0,4 I oo enomsnittly absolrelatly Aerens
—20 g/ 12,574 mmo Omg/d (0,4 mmalrL)* <50mg/dL (2,8 mmol/L 9,1 mg/dL (0,5 mmol/L)*
51-80 mg/dL. (2,8-4,4 mmal/L) 7,0 mg/dL (0,4 mmol/L)* =50mg/dL (28 mmal /1 mg/dL (05 mmol/L
81-180 mg/dL (45-10,0 mmol/L) 101% 51-80 mg/dL. (2,8-4,4 mmol/L) 7,0 ma/dL. (0,4 mmol/L)*
81-180 mg/dL (4,5-10,0 mmol/L) 10,1%
181-300 mg/dL (10,0-16,7 mmol/L) 75% 81-180 mg/dL (4,5-10,0 mmol/L) 10,1%
181-300 mg/dL (10,0-16,7 mmol/L) 7,5% s ’
301-400 mg/dL (16,7-22,2 mmol/L) 1% 181-300 mg/dL (10,0-16,7 mmol/L) 7,5%
301-400 mg/dL (16,7-22,2 mmol/L) 7,1% el ’
> 400 mg/dl (22,2 mmal/L) 102% 301-400 mg/dL (16,7-22,2 mmol/L) 1%
>400 mg/dL (222 mmalfL 102% *Za vrednosti gluk 80 mg/dL (4,4 I/L) to relativnih razlik (%) prik: ik /dL (mmol/L)
a vrednosti glukoze < 80 mg/dL (4,4 mmol/L) so namesto relativnih razlik (%) prikazane razlike v mg/dL (mmol/L).
* Com glicose <80 mg/dL (4,4 mmol/L), sdo apresentadas as diferencas em mg/dL (mmol/L) em vez das diferencas relativas (%). >400 mg/dl. (22,2 mmol/t) 102%

* For glukos <80 mg/dL (4,4 mmol/L), visas skillnaderna i mg/dL (mmol/L) i stéllet for relativa skillnader (%).

Tabell 4. Sensorprecision under livslangden gentemot YSI-referens

Start Tidig mellantid Sen mellantid Avslut
Inom +20 mg/dL
(£1,11 mmol/L) och inom +20 % av 91,2% 95,1% 94,2% 93,7%
referensvirdena
Genomsnittlig absolut relativ differens ( %) 10,0 8,5 88 91
Hudinteraktion
Baserat pa av 146 studiedel observerades faljande forekomst av hudproblem. Fyra tillféllen med hudrodnad rapporterades att vara av
i Alla andra hudproblem rapporterades vara av mild intensitet.

Blodning — 0,7 % av tiden
Blamérken — 0,7 % av tiden
Rodnad - 2,7 % av tiden
Smarta— 0,7 % av tiden
Skorpbildning — 2,7 % av tiden

Forvantad klinisk nytta

Komplikationer till foljd av diabetes mellitus (inklusive, men inte begrénsat till: diak inopati, diab fropati) ar val dok de.’ Patienter kan idag méta
sitt eget blodglukosvarde (SMBG) och detta har inneburit stora framsteg for hanteringen av diabetes.? Genom att anvanda glukosdvervakningssystem kan patienter
med diabetes arbeta mot att uppna och upprétthélla vissa glykemiska mél. Med hansyn till resultaten av studien Diabetes Control and Complications Trial (DCCT)? och
andra studier, finns det en bred konsensus om andra halsofordelar av normala eller néstan normala blodglukosvérden och om betydelsen av att anvénda
glukosavervakni ing vid behandlingar som ar avsedda att uppné dessa glykemiska mél, i synnerhet for patienter som behandlas med insulin. Baserat
huvudsakligen pé resultaten fran DCCT-studien, rekommenderar experter att de flesta individer med diabetes ska forsoka uppné och upprétthalla blodglukosnivéer
som ar sé ndra normala som & mdjliga utan att aventyra sakerheten. De flesta patienter med diabetes, sarskilt patienter som behandlas med insulin, kan endast uppnd
detta mél genom att anvanda glukosGvervakningssystem.
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