Sanofi-Satellitensymposium anldsslich des 78. Kongresses des American Diabetes Association (ADA) in Orlando

RWE-Forschungsprogramm zeigt Unterschiede auf

Sanofi veranstaltete anldsslich des 78. Kongresses des American Diabetes Association (ADA) in Orlando im US-Bundesstaat
Florida eine Offline/Online-Podiumsdiskussion iiber Real World Evidence. Das erklarte Ziel: Fiir RWE nicht nur eine hohere
Awareness, sondern auch ein besseres Verstdndnis zu schaffen. Erkldrt und diskutiert wurden von und mit international
tatigen Sanofi-Wissenschaftlern die mogliche Anreicherung der RCT-basierten Evidenzbasis durch RWE sowie die neuen,
darauf aufbauenden Erkenntnisse zum Wirkverhalten von ,Toujeo” im Vergleich zu Basalinsulinen der 1. und 2. Generation

und auf die Hypoglykdamie-Reduktion.

>> Nach Ansicht von Sanofi gewinnt die Uberwin-
dung der Grenzen traditioneller Beobachtungs-
studien durch Real-World-Evidence (RWE) zuneh-
mend an Bedeutung fiir die Entscheidungsfindung
von Arzten und Kostentréigern. Bei dem RWE-An-
satz, den das Pharmaunternehmen verfolgt, wer-
den klinische Routinedaten aus elektronischen
Gesundheitsakten evaluiert, um Erkenntnisse zu
liefern, die laut Sanofi ,randomisierte, kontrol-
lierte Studien nicht liefern” konnen. Sanofi nutzt
dabei ausgefeilte Techniken, um die Einschran-
kungen traditioneller Beobachtungsstudien zu
tiberwinden, wodurch potenzielle Verzerrungen
reduziert und Ergebnisse breit anwendbar werden
kdnnen. Das umfangreiche Forschungsprogramm
zu RWE, in dem die Wirksamkeit verschiedener
lang wirksamer Insuline verglichen wird, wurde
von Sanofi auf der 78. wissenschaftlichen Sit-
zung der American Diabetes Association (ADA)
in Orlando im US-Bundesstaat Florida prasentiert.

Grundsétzlich lasse sich nach Worten von Dr.
Riccardo Perfetti, Vice President Global Medical

Affairs Diabetes von Sanofi, bei Zulassungsstu-
dien nur eine Hauptfrage beantworten, die da
lautet: ,Konnte der Wirkstoff im Prinzip funk-
tionieren?”

Um sicherzustellen, dass die beiden Gruppen
einer Zulassungsstudie ,virtuell identisch” sind,
miissen sie randomisiert - zufallig ausgewdhlt -
und kontrolliert werden. Das sei der erste grof3e
Unterschied zwischen Studie und Real World.
Denn im realen Leben bekomme man nun mal
keine randomisierte, kontrollierte Verschreibung,
weil der Arzt entscheidet, was er fiir den Pati-
enten am besten hadlt. Auch kdnne, wenn ein
Arzneimittel beispielsweise jede Stunde einge-
nommen werden muss, in einem Studiensetting
eine Infrastruktur aufgebaut werden, die den
Patienten daran erinnert, seine Medikamente
einzunehmen, aber - so Perfetti - nicht im wirk-
lichen Leben, ,eben weil wir ein Leben haben”,

Eben weil es solche moglichen Unterschiede
geben kann, versucht der Ansatz von Real-World-
Evidenz diese Liicken zu schlieen und heraus-

zufinden, wie der Wirkstoff ,wirklich im wirk-
lichen Leben funktioniert”, so Perfetti weiter.
Dies werde bisher mit klassischen RCT versucht,
aber nur, ,weil sich jeder in der wissenschaftli-
chen Strenge wohlfiihlt”, und dabei den Wert der
Randomisierung héher hilt als den der RWE, mit
der man Daten sammeln kdnne, wie sie kommen.

Und sie kommen, wenn man sich um sie be-
miiht. Mit ihrer sogenannten ,Wall of Evidence”
von ,Toujeo” demonstriert Sanofi ein konse-
quent niedrigeres Hypoglykdamierisiko, wenn
man die Zusammenschau von drei aufeinander
aufbauenden Studiendesigns betrachtet: ange-
fangen bei Phase-2-Studien, die ein niedrigeres
Hypoglykamie-Risiko nahelegen, iiber zwei RCT-
Programme (Edition und Bright), in denen 25 bis
37 Prozent weniger hypoglykdmische Events be-
schrieben wurden, bis hin zu den RWE-,,Deliver/
Lightning”-Studien, in denen 25 bis 60 Prozent
weniger hypoglykdmische Events, abhédngig von
der Vergleichstherapie (Basal- oder Insulin de-
gludec) auftraten. <<
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Abb. aus 78. Kongress des American Diabetes Association (ADA), Vortrag Riccardo Perfetti. Legende: 1. ADA guidelines 2018: ,Longer-acting basal analogs
(U-300 glargine or degludec) may additionally convey a lower hypoglycemia risk”; 2. Hospitalization-related hypoglycemia: Identified hypos are the ones
leading to a HRU; 3. Becker RHA, et al. Diabetes Care. 2015;38(4):637-43, DOI: 10.2337/dc14-0006. 4. Riddle MC, et al. Diabetes Care. 2014;37(10):2755-62,
DOI: 10.2337/dc14-0991. 5. Yki-Jdrvinen H, et al. Diabetes Care. 2014;37(12):3235-43, DOI: 10.2337/dc14-0990. 6. Bolli GB, et al. Diabetes Obes Metab.
2015;17(4):386-94, DOI: 10.1111/dom.12438. 7. Zhou FL, et al. Diabetes Obes Metab. 2017, DOI: 10.1111/dom.13199. 8. Zhou FL et al, Poster 986-P, ADA
77th Scientific Sessions, San Diego, CA, U.S., June 10, 2017. 9. Meneghini L et al., Presentation 97-LB, ADA 78th Scientific Sessions, June 24, 2018, Orlando,
Florida, U.S. 10. Bailey TS, et al. Diabetes & Metabolism. 2018;44(1):15-21, DOI: https://doi.org/10.1016/j.diabet.2017.10.001. 11. Cheng A, et al. Presen-
tation 301-0R, ADA 78th annual congress in Orlando, Florida, U.S., June 25, 2018. 12. Sullivan S et al., “Real-World Clinical Outcomes of Patients with Type
2 diabetes (T2D) Switching from Insulin Glargine 100 U/mL (Gla-100) or Insulin Detemir (IDet) to Insulin Glargine 300 U/mL (Gla-300) or Insulin Degludec
(IDeg): DELIVER D+” Poster presentation 1056-P, 78th American Diabetes Association (ADA) Scientific Sessions June 23, 2018, Orlando, Florida, U.S.
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