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Insulin glargin und
Exenatide bei Typ-2-
Diabetes: Ein Kostenver-
gleich in Kombination
mit oralen Antidiabetika

Typ-2-Diabetes ist eine der haufigsten chronischen Stoffwech-
selerkrankungen. Derzeit sind etwa 7 Millionen Menschen in
Deutschland davon betroffen (DiabetesDE 2009). Prognosen
zufolge wird sich die weltweite Diabetespravalenz bis zum
Jahr 2030 verdoppeln (Wild 2004).

Der Leitbefund bei Typ-2-Diabetikern ist eine Hyperglykdamie
aufgrund einer unzureichenden Insulinsekretion der R-Zellen
verbunden mit einer Insulinresistenz des peripheren Gewebes.
Der Typ-2-Diabetes ist mit typischen mikrovaskuldren (z.B.
Retinopathie, Nephropathie) und makrovaskuldren (z.B.
Schlaganfall und Myokardinfarkt) Komplikationen assoziiert.
Der positive Effekt einer optimierten antihyperglykamischen
Therapie auf die Reduktion von mikro- und makrovaskuldren
Spatfolgen konnte in Langzeitstudien belegt werden (UKPDS
1998; Holman 2008).

>>Im Allgemeinen wird der Typ-2-Diabetes zundchst mit nichtmedika-
mentdsen MaRnahmen, wie Erndhrungsumstellung, Gewichtsreduktion
und korperlicher Bewegung, behandelt. Fiihrt dies nicht zu dem ge-
wiinschten Erfolg, erhalten die Patienten eine Pharmakotherapie mit
oralen Antidiabetika (OAD). Ist die metabolische Kontrolle mittels Didt
und OAD unzureichend, kann durch die zusétzliche Gabe von Insulin
eine klinische Verbesserung erreicht werden (Holman 2007).

Die deutsche evidenzbasierte Behandlungsleitlinie zur antihyper-
glykdamischen Therapie des Typ-2-Diabetes empfiehlt bereits bei einem
Hb1Ac-Wert von 6,5 - 7,5% eine Kombinationstherapie aus Metformin
und einem zweiten OAD oder Exenatide. Bei einem Hb1Ac-Wert >7,5%
wird eine Kombinationstherapie von OAD mit Insulin empfohlen (Matt-
haei 2009). GemdlR der internationalen Therapieleitlinie fiir Typ-2-Dia-
betiker stellt die basalunterstiitzte orale Therapie (BOT) die wirksamste
Option zum Einstieg in die Insulintherapie dar (Nathan 2006).

In der OAD-Kombinationstherapie kommt zunehmend Exenatide
(EXE) aus der Arzneimittel-Gruppe der Inkretin-Mimetika zum Einsatz.
Das kiirzlich eingefiihrte injizierbare GLP-1 Analogon EXE hemmt bei
der Nahrungsaufnahme die Wirkung von Glukagon und erhoht die Men-
ge des von der Bauchspeicheldriise an das Blut abgegebenen Insulins.
Dabei wird das Insulin in Abhdngigkeit von der Hohe des Blutzucker-
spiegels aus der Bauchspeicheldriise ins Blut abgegeben (Lilly 2010).
Klinische Studien belegen fiir die Kombination aus EXE und OAD (EXE/
0AD) eine Reduktion des HbAlc-Wertes bei verminderter Hypoglyka-
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Abstract

Diese Studie untersuchte die Kosten einer Kombinationstherapie aus Exenatide
(EXE) und einem oralen Antidiabetikum (OAD) versus einer basalunterstiitzten
oralen Therapie (BOT) mit Insulin glargin (GLA) in der antihyperglykdmischen
Behandlung bei Typ-2-Diabetikern in Deutschland auf der Basis von Versor-
gungsdaten. Es wurde eine historische Kohortenstudie mittels der reprasenta-
tiven IMS® Disease Analyzer Datenbank durchgefiihrt. Eingeschlossen wurden
Typ-2-Diabetiker, die eine BOT mit GLA oder eine Kombinationstherapie mit
EXE und OAD zwischen 1/2007 und 12/2008 begonnen hatten. Der Ressour-
cenverbrauch (Arztbesuche, Facharztiiberweisungen und Hospitalisierungen)
und die Kosten (direkte Kosten einer antihyperglykdmischen Therapie und
Kosten der Begleitmedikation) wurden fiir einen Zeitraum von 12 Monaten
nach Therapiebeginn mit GLA/OAD (BOT) und EXE/OAD bestimmt. Mittels
Regressionsanalyse wurden der adjustierte Ressourcenverbrauch und die
adjustierten Kosten fiir GLA/OAD versus EXE/OAD berechnet. Die Variablen
Alter, Geschlecht, Diabetesdauer, HbAlc-Wert, Body-Mass-Index (BMI),
Praxisschwerpunkt und Region wurden im Modell beriicksichtigt. 1.934 Typ-
2-Diabetiker wurden eingeschlossen, wovon 1.484 GLA/OAD erhielten und
450 Patienten mit EXE/OAD behandelt wurden. Die unadjustierten jahrlichen
direkten Kosten der antihyperglykdmischen Therapie lagen bei 1.068 Euro
fiir GLA/OAD und 1.740 Euro fiir EXE/OAD (A=672 Euro). Die adjustierten
jahrlichen direkten Kosten der antihyperglykdmischen Therapie waren bei
Typ-2-Diabetikern mit GLA/OAD niedriger als bei EXE/OAD; die Kostenersparnis
betrug 640 Euro (p<0,0001) pro Patient und Jahr. Das Ergebnis dieser Analyse
anhand von realen Versorgungsdaten zeigt, dass Kostenersparnisse durch
das GLA/OAD-Behandlungsregime bei vergleichbarer Effektivitdt gegeniiber
EXE/OAD maglich sind. Nach Adjustierung blieb der Kostenvorteil von GLA
gegentiiber EXE bestehen. Daher konnte das GLA/OAD-Regime im Vergleich zur
Kombinationstherapie aus EXE und OAD bei Typ-2-Diabetikern zu wesentlichen
Einsparungen in Deutschland fiihren.

Keywords
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mierate (De Fronzo 2005; Kendall 2005).

Zur Einleitung der BOT wurde in der Vergangenheit meist NPH-Insu-
lin (humanes Basalinsulin) eingesetzt. Jedoch kommt es bei der BOT
mit NPH-Insulin aufgrund der intermedidren, dosisabhdngigen Wirk-
dauer (12-18 Std.) und eines ungleichmaRigen Wirkprofils vermehrt
zu Hypoglykdamien. Um die Limitationen von NPH-Insulin zu beheben
wurden die beiden langwirksamen Insulinanaloga Glargin (> 24 Std.)
und Detemir (16 bis 22 Std.) entwickelt. Randomisierte kontrollierte
Studien (RCT) sowie Metaanalysen zeigen eine geringerere Hypoglyka-
miehdufigkeit unter einer BOT mit GLA gegeniiber einer BOT mit NPH-
Insulin bei vergleichbarer Stoffwechseleinstellung (Rosenstock 2005;
Riddle 2003; Mullins 2007; Home 2010 ). Die Vorteile von GLA gegen-
tiber NPH-Insulin spiegeln sich bereits im deutschen Versorgungsalltag
wider. Eine aktuelle Studie zeigt, dass die meisten der Typ-2-Diabetiker
in Deutschland mittlerweile eine BOT mit GLA erhalten (Kress 2009).

Hinsichtlich der klinischen Effektivitat (RCT) gilt die Behandlung
mit EXE/OAD einer Therapie mit GLA/OAD (BOT) als gleichwertig (Heine
2005, Barnett 2007). Der Nachweis einer vergleichbaren Wirksamkeit

Glossar

Basalunterstiitzte orale Therapie: Kombination aus einem langwirksamen
Insulin (Basalinsulin) und einem oralen Antidiabetikum (Tablette). Huma-
ninsulin: Insulin, das in Aufbau und Zusammensetzung dem menschlichen
Insulinhormon vollig gleicht. Es wird heute biosynthetisch hergestellt. NPH-
Insulin: intermedidr wirksames Humaninsulin (12-18 Std.). Insulinanaloga:
durch Veranderungen von Anzahl und Reihenfolge der Aminosduren abge-
wandeltes Humaninsulin mit neuen Eigenschaften. Es gibt kurz- und lang-
wirksame Varianten (z. B. Insulin glargin).

Legende: SD: Standardabweichung; MW: Mittelwert, GLA=Insulin glargin, BOT=
basalunterstiitzte orale Therapie, EXE= Exenatide, OAD= orale Antidiabetika.
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tiber einen langeren Zeitraum sowie unter Alltagsbedingungen steht
allerdings noch aus.

Fiir die Therapieentscheidung ist jedoch neben der klinischen Effek-
tivitat auch der Wirtschaftlichkeitsaspekt von Bedeutung. Die fiir das
deutsche Gesundheitssystem durch Diabetes entstandenen direkten
Kosten wurden fiir das Jahr 2001 auf 14,6 Milliarden Euro geschdtzt
(Koster 2006), Tendenz steigend (Weber 2006). Daher werden in dieser
Studie die Kosten einer Kombinationstherapie aus EXE/OAD gegen die
Kosten einer BOT mit GLA/OAD bei Typ-2-Diabetikern anhand von re-
alen Versorgungsdaten in Deutschland verglichen.

Diese historische Kohortenstudie wurde mittels der IMS®-Disease-
Analyzer-Datenbank durchgefiihrt. Diese fiir Deutschland reprdsenta-
tive Datenbank schlieBt Patientendaten aus Praxiscomputersystemen
von ca. 3.000 niedergelassenen Arzten ein (Becher 2009). Die Daten-
bank bietet pro Praxis eine vollstandige Auflistung aller relevanten
Patienteninformationen, Verordnungsdaten und Diagnosen (ICD-
10-Klassifizierung und klartextliche Angaben) sowie Verbrauchs- und
Labordaten. Der Medikamentenverbrauch wurde nach der Anatomisch-
Therapeutisch-Chemischen Klassifikation (ATC) der ,European Pharma-
ceutical Market Research Association” (EphMRA) ermittelt.

Es wurden Typ-2-Diabetiker eingeschlossen, die zwischen 01/2007
und 12/2008 eine GLA/OAD oder EXE/OAD Therapie begonnen hatten
und deren Daten zwdlf Monate vor und zwolf Monate nach Therapiebe-
ginn dokumentiert waren. Das Patientenkollektiv wurde zudem durch
folgende Ein- und Ausschlusskriterien definiert:

® Alle Patienten: zwolf Monate vor Therapiebeginn mindestens zwei
Verordnungen eines OAD.

® GLA/OAD-Patienten: Vor Therapiebeginn mit dem Basalinsulin
GLA und wahrend des Beobachtungszeitraums keine Verschreibung von
anderen Insulinen oder EXE.

663.572
Typ-2-Diabetiker waren in der
Datenbank
01/1992 - 03/2010

Patienten begannen eine Therapie mit
GLA/OAD oder EXE/OAD zwischen
01/2007 und 12/2008

2.990

Patienten konnten 12 Monate vor und
12 Monate nach Therapiebeginn
beobachtet werden

1.934
Patienten erfiillten die
Einschlusskriterien
1.484 450
begannen eine Therapie mit begannen eine Therapie mit
GLA/OAD EXE/OAD

Abb 1: Patientenselektion

® EXE/OAD-Patienten: Vor Therapiebeginn mit EXE und wahrend des
Beobachtungszeitraums keine Verabreichung eines Insulins oder Insu-
linanalogons.

Die Patientendaten mussten kontinuierlich dokumentiert sein. Zur
Kontinuitatspriifung wurde eine Mindestzahl von Arztbesuchen vor und
nach Therapiebeginn definiert. Vor Therapiebeginn mussten die Pati-
enten mindestens zwei Arztbesuche aufweisen, davon einen innerhalb
eines Jahres vor Therapiebeginn. Im ersten Jahr nach Therapiebeginn
mit entweder GLA oder EXE musste halbjahrlich mindestens ein Arzt-
besuch erfolgen sowie ein weiterer Arztbesuch im zweiten Jahr nach
Therapiebeginn.

Es wurden die Patientenmerkmale Alter, Geschlecht, Versicherungs-
status (gesetzlich/privat), Diabetesdauer, HbAlc-Wert (falls verfiig-
bar), Body-Mass-Index (BMI, falls verfiighar), Region (Ost/West) und
Schwerpunkt der Praxis (Allgemeinarzt/Facharzt) dokumentiert.

Ressourcenverbrduche und Kosten wurden fiir einen Zeitraum von
12 Monaten fiir GLA/OAD versus EXE/OAD ermittelt. Die direkten Ko-
sten der antihyperglykdmischen Therapie umfassten GLA, EXE, OAD,
Blutzucker-Teststreifen, Zubehdr (Pens), Verbrauchsmaterialien (Na-
deln, Lanzetten) sowie die Gabe von Glukose (i.v.) bzw. Glukagon zur
Behandlung von Hypoglykdamien. Die direkten Kosten der nicht diabe-
tischen Begleitmedikation, darunter Antihypertensiva (ATC Code C02,
€03, Co7, Cos, C09), Lipidregulatoren (ATC C10), Antithrombotika (ATC
B01) und Herztherapeutika/Blutgerinnungsmittel (ATC C01, B02) wur-
den fiir beide Vergleichskollektive erhoben. Weiterhin wurde die Anzahl
von Hausarztvisiten, Facharztiiberweisungen und Hospitalisierungen
dokumentiert.

Die erhobenen Mengen und Kosten wurden mittels einer multivari-
aten Regressionsanalyse fiir die Variablen Alter, Geschlecht, Diabetes-
dauer, HbAlc-Wert, BMI-Wert, Region und Praxisschwerpunkt, adju-
stiert. Das Signifikanzniveau wurde bei p=0,05 festgesetzt.

Insgesamt wurden 1.934 Patienten in die Datenbankanalyse ein-
geschlossen. 1.484 Patienten erhielten eine BOT aus GLA/OAD, 450
Patienten eine Kombinationstherapie aus EXE/OAD (Abb. 2).

Hinsichtlich der erhobenen Patientencharakteristika zeigten sich

Beginn
einer BOT mit GLA oder einer
EXE-OAD-Kombinationstherapie

Datenerfassung
bis 2009

Jahre
-1 +1

Studieneinschluss
1/2007 bis 12/2008

Kontinuierliche Patientendaten

Abb 2: Zeitstrahl
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Patientencharakteristika der Vergleichskollektive

Variable GLA/OAD EXE/OAD p-Wert
Total (N / %) 1.484 [100,0%] | 450 [100,0%]
signifikante Unterschiede zwischen den Kollektiven in Bezug auf Al- ménnlich (N / %) 788 [53,1%] 240 [53,3%] | 0,93
ter, Diabetesdauer, HbAlc-Wert, BMI, Versicherungsstatus und Pra-
xisschwerpunkt. So hatten die Patienten in der GLA/OAD-Gruppe ein  Privat versichert (N / %) 109 [7,3%] 53 [11,8%] | <0,0001
Durchschnittsalter von 70,2 Jahren gegeniiber einem Durchschnitts- Alter (MW in Jahren / SD) 70,2 [11,4] 58,1[10,8] | <0,0001
alter von 58,1 Jahren in der EXE/OAD-Gruppe (p<0,0001). Die durch- :
schnittliche Diabetesdauer lag mit 5,4 Jahren bei GLA/OAD-Patienten [()n]/lavl\)leizef]:;t:; / D) st 2] Aozl UL
eineinhalb Jahre {iber der Diabetesdauer bei EXE/OAD-Patienten. Pa-
tienten der GLA/OAD-Gruppe wiesen im Durchschnitt hdhere mittlere ~ Mittlerer HbAlc-Wert* 7,6 [1,1] 7,3[1,2] <0,0001
HbA1lc- und niedrigere mittlere BMI-Werte (p<0,0001) auf. EXE/OAD- (Mw / SD)
Patienten wurden hdufiger in Praxen mit diabetologischem Schwer- Mittlerer BMI** (MW / SD) 30,7 [5,7] 35,6 [6,8] <0,0001
punkt behandelt (57,8% vs. 18,8%; p<0,0001) und waren hufiger Westdeutschland (N / %) 1.106 [74,5%)] | 343 [76,2%] | 0,47
privat versichert (11,8% vs. 7,3%; p<0,0001) als GLA/OAD Patienten. ' ' '
In Bezug auf die Geschlechtsverteilung und die Praxisregion waren die Praxis mit Schwerpunkt 279 [18,8%)] 260 [57,8%] | <0,0001

beiden Patientengruppen vergleichbar (Tab. 1). Diabetologie (N / %)
Ressourcenverbrauche:
In der unadjustierten Analyse kam es in der GLA/OAD-Gruppe durch-

schnittlich zu 27% mehr Hausarztvisiten als in der EXE/OAD-Gruppe.

Tab. 1: Patientencharakteristika der Vergleichskollektive; Quelle: IMS® Disease
Analyzer. (Legende: * bekannt fiir 890 (60 %) und 263 (58 %) Patienten;
** bekannt fiir 282 (19 %) und 139 (31%) Patienten).
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Ebenso traten Krankenhauseinweisunge und Uberweisungen an einen
Facharzt jeweils hdufiger bei GLA/OAD als bei EXE/OAD auf (Tab. 2).
Kosten:

Ressourcenverbrauche in den Vergleichskollektiven

GLA/OAD EXE/OAD

Ressourcenverbrauche
Mittelwert | SD Mittelwert | SD

Hausarztvisiten 18,88 10,68 14,84 9,02
Rl 0,14 0,48 0,06 0,27
einweisungen
Uberweisungen an

3,67 4,09 3,2 4,83

Facharzt

Tab. 2: Ressourcenverbrduche in den Vergleichskollektiven; Quelle: IMS® Disease
Analyzer

Die mittleren unadjustierten jahrlichen Arzneimittelkosten der an-
tihyperglykamischen Therapie waren 1.068 Euro (GLA/OAD) und 1.740
Euro (EXE/OAD). Die Kosten der nicht diabetischen Begleitmedikation
lagen bei GLA/OAD-Patient hoher (360 Euro) als bei EXE/OAD-Pati-
enten (257 Euro). Dabei machten die Kosten fiir Antihypertensiva den
grof3ten Anteil aus (Tab. 3).

Die unadjustierten jahrlichen Kosten der antihyperglykdmischen
Therapie bei EXE/OAD-Patienten setzten sich hauptsdchlich aus den

Jahrliche Kosten der antihyperglykdamischen Therapie und
Begleitmedikation der Vergleichskollektive

GLA/OAD EXE/OAD

Kosten der antihyper- mittlerer SD mittlerer SD

glykamischen Therapie AVP AVP

in Euro in Euro
GLA 360,64 203,23 0 0
EXE 0 0 1175,97 553,32
O0AD 233,37 279,14 250,33 284
Blutzucker-Teststreifen 436,34 491,04 243,18 371,61
Zubehor [Pens, Nadeln] 37,87 53,21 70,17 82,37
Glukose (i.v.)/Glukagon 0,07 1,49 0 0
Kosten der antihyper-
glykdamischen Therapie 1068,29 637,84 | 1739,65 | 799,41
gesamt
Kosten der nicht dia-
betischen Begleitme-
dikation
Antihypertensiva 226,68 261,24 169,14 270,98
Lipidregulatoren 68,57 153,98 57,93 144,39
Antithrombotika 50,24 192,95 21,92 111,29
I-!erztherap.eu‘m ka/Blutge- 14,58 53,3 77 43,94
rinnungsmittel
Kosten der nicht diabe-
tischen Begleitmedikation 360,06 419,31 | 256,69 | 362,19

gesamt

Tab. 3: Ressourcenverbréuche in den Vergleichskollektiven,
Quelle: IMS® Disease Analyzer

Kosten fiir EXE (68%), OAD (14%) und Blutzucker-Teststreifen (14%)
zusammen. Wohingegen bei GLA/OAD-Patienten Blutzucker-Teststrei-
fen den hochsten Kostenanteil bildete (41%), gefolgt von GLA (34%)
und OAD (22%) (Abb. 3).

In einer multivariaten Regressionsanalyse wurden die Ergebnisse fiir
Alter, Geschlecht, Diabetesdauer, HbAlc-Wert, BMI, Praxisschwerpunkt
und Region adjustiert.

Es zeigte sich, dass die BOT mit GLA zu signifikanten jdhrlichen
Einsparungen bei den direkten Kosten der antihyperglykdmischen The-
rapie (Insulin, OAD, Teststreifen, Zubehdr, Behandlung von Hypogly-
kamien) gegentiiber einer EXE/OAD-Kombinationstherapie fiihrte (-640
Euro; p<0,0001).

Dieser Kostenvorteil fiir GLA war insbesondere auf die Differenz der
Kosten fiir GLA und EXE zuriickzufiihren (A=809 Euro; p<0,0001). Da-
riiber hinaus wurde bei den Zubehdrkosten ebenfalls ein Kostenvorteil
von GLA/OAD gegeniiber EXE/OAD festgestellt (A =37 Euro; p<0,0001).
EXE/OAD-Patienten zeigten andererseits bei den adjustierten Kosten
von Blutzucker-Teststreifen niedrigere Ausgaben als GLA/OAD-Pati-
enten (A=203 Euro; p<0,0001). Fiir die Kosten der nicht diabetischen
Begleitmedikation sowie fiir die 0AD-Kosten zeigten sich keine signifi-
kanten Unterschiede zwischen den beiden Vergleichskollektiven.

Hinsichtlich der Ressourcenverbrdauche (Hausarztvisiten, Facharzt-
tiberweisungen und Hospitalisierungen) zeigte sich, dass in der adjus-
tierten Analyse die GLA/OAD-Patienten weniger Hausarztvisiten und
Facharztiiberweisungen, jedoch mehr Krankenhauseinweisungen als
EXE/OAD-Patienten aufwiesen. Diese Unterschiede waren jedoch nicht
signifikant (Tab. 4).

Die durchgefiihrte Analyse anhand von realen Versorgungsdaten
zeigt, dass die adjustierten jahrlichen Kosten der antihyperglyka-
mischen Therapie von Typ-2-Diabetikern mit GLA/OAD unter denen

Differenzen der Kosten sowie der Ressourcenverbrauche

GLA/OAD
Kosten der antihyperglykdamischen

e | e
chefen, Zubehor] (Ewe) | 6018 00wt
GLA/EXE (Euro) -808,62 <0,0001
OAD (Euro) 17,36 0,64
Blutzucker-Teststreifen (Euro) 203,42 <0,0001
Zubehor [Pens, Nadeln] (Euro) -36,94 <0,0001
sonst. Medikamentenkosten (Euro) -63,63 0,22
Ressourcenverbrauche

Anzahl der Hausarztvisiten -0,25 0,82
Anzahl der Hospitalisierungen 0,03 0,48
Anz. der Facharzt-Uberweisungen -0,31 0,47

Tab.4: Differenzen der Ressourcenverbréuche,
Quelle: IMS® Disease Analyzer
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Abb 3: Kostenstruktur

einer EXE/OAD-Kombinationstherapie lagen (-640 Euro). Der Kosten-
unterschied war insbesondere auf die niedrigeren Arzneimittelkosten
von GLA im Vergleich zu EXE zuriickzufiihren.

Nach dem Kenntnisstand der Autoren ist dies die erste Studie, die
die Kosten von Typ-2-Diabetikern unter einer GLA/OAD und einer EXE/
OAD in Deutschland auf Basis einer reprasentativen Datenbank mit-
einander vergleicht. Bei der Interpretation der Ergebnisse dieser Da-
tenbankanalyse miissen jedoch einige grundlegende Einschrankungen
beriicksichtigt werden. Da es sich um eine historische Kohortenstudie
handelt, konnte keine Randomisierung der Patienten durchgefiihrt wer-
den. Dies spiegelt sich in strukturellen Unterschieden der Patienten-
gruppen wider. So waren die Patienten der EXE/OAD-Gruppe jiinger,
hatten eine kiirzere Diabetesdauer, einen niedrigeren HbAlc-Wert, ei-
nen hoheren BMI, waren haufiger privat versichert und wurden hdufiger
in einer diabetologischen Praxis behandelt als GLA/OAD-Patienten. Die
Unterschiede in den genannten Basischarakteristika kdnnen nur zum
Teil {iber die unterschiedlichen Verordnungsgewohnheiten erklart wer-
den. Gemdl der deutschen evidenzbasierten Behandlungsleitlinie wird
die EXE/OAD-Kombinationstherapie bereits bei einem HbAlc-Wert von
>6,5% empfohlen, wahrend die BOT erst bei HbAlc-Werten >7,5% zur
Anwendung kommen sollte (Matthaei 2009). Der hohere BMI-Wert in
der EXE-Gruppe konnte durch die erwartete gewichtsreduzierende Wir-
kung von EXE bedingt sein. Es ist anzunehmen, dass ein Arzt einem
tibergewichtigen Patienten bei einem grenzwertigen HbAlc-Wert eher
EXE als GLA verschreiben wiirde. Diese zum Teil nachvollziehbaren und
erkldrbaren Differenzen in den Basischarakteristika kdnnten auch den
unterschiedlich hohen Ressourcenverbrauch beider Gruppen bedin-
gen. Tatsdchlich wurden in der GLA/OAD-Gruppe héufiger Arztbesuche,
Facharztiiberweisungen und Krankenhauseinweisungen dokumentiert.
Dies konnte insbesondere durch den Altersunterschied (GLA-Patienten
waren durchschnittlich 70,2 Jahre alt versus 58,1 Jahre in der EXE-

die auf Basis eines validierten Diabe-
tes-Modells Kosten und Nutzen von
GLA/OAD und EXE/OAD in der Therapie
von Typ-2-Diabetikern einander gegeniiberstellen, kommen ebenfalls zu
dem Ergebnis, dass die Kosten einer BOT mit GLA unter denen der EXE/
0AD-Kombinationstherapie liegen (Mittendorf 2009; Brandle 2009). Die
deutsche Studie untersuchte GLA versus EXE bei Typ-2-Diabetikern iiber
einen Zeitraum von 10 Jahren und kam zu dem Ergebnis, dass die 10-Jah-
res-Kosten mit EXE um 3.854 Euro pro Patient iiber den Kosten einer BOT
mit GLA, bei vergleichbarer Lebensqualitit und Uberlebenszeit, lagen
(Mittendorf 2009). Die Studie innerhalb des Schweizer Gesundheitssy-
stems wurde {iber einen Zeithorizont von 35 Jahren modelliert. Ebenfalls
war EXE teurer als GLA (CHF 8.378 pro Patient in 35 Jahren) bei gleicher
Effektivitit und Uberlebenszeit (Brindle 2009). Grundsitzlich muss bei
Modellierungs-Studien beachtet werden, dass Daten aus unterschied-
lichen Quellen (epidemiologische Daten, Daten aus klinischen Studien
und Kostendaten) in den Simulationsprozess einflieRen. Im Vergleich
zur vorliegenden Real-Life-Studie, die die tatsdchliche Versorgungsre-
alitdt abbildet, kann daher mittels Modellierung nur eine bestmdgliche
Anndherung an den realen Versorgungsalltag erreicht werden.

Die Ergebnisse der vorliegenden Studie weisen auf ein Einsparpo-
tenzial fiir das deutsche Gesundheitssystem durch die Anwendung von
GLA in der BOT im Vergleich zur EXE/OAD-Kombinationstherapie bei
Typ-2-Diabetikern hin. Trotz der diskutierten Limitationen dieser Un-
tersuchung liefern Datenbankanalysen grundsdtzlich wichtige Erkennt-
nisse, die zum Verstdandnis des realen Versorgungsgeschehens beitra-
gen und fiir Entscheidungstrdger im Gesundheitssystem eine wertvolle
Ergdnzung zu randomisierten kontrollierten Studien darstellen kdnnen
(Silverman 2009).

Schlussfolgerung

Die BOT mit GLA ist hinsichtlich der klinischen Effektivitdt einer
EXE/OAD-Kombinationstherapie mindestens als gleichwertig anzu-
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sehen (Heine 2005; Barnett 2007). Aus gesundheitsokono-
mischer Sicht, basierend auf dieser Datenbankanalyse, ist die
BOT mit GLA gegeniiber der EXE/OAD-Kombinationstherapie
bei gleicher Effektivitdt und geringeren Kosten demnach als
tiberlegen zu betrachten. Die Ergebnisse dieser Untersuchung
favorisieren die BOT mit GLA, die im Vergleich zur EXE/OAD-
Kombinationstherapie zu Einsparungen bei der Therapie des

Cost comparison between insulin glargine
and exenatide in type-2-diabetes both in

combination with oral antidiabetics

This study investigated the costs of a combination therapy of exenatide (EXE)
and an oral antidiabetic drug (OAD) versus a basal supported oral therapy (BOT)

Typ-2-Diabetes in Deutschland fiihren konnte. <<
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with insulin glargine (GLA) in type-2-diabetics in Germany based on real-life
data. A historical cohort study was performed using the representative IMS®
Disease Analyzer database. Type-2-diabetics who initiated a BOT with GLA
or a combination therapy with EXE and OAD between 1/2007 and 12/2008
were included. Resource utilization (physician visits, referrals to specialists
and hospital admissions) and costs (direct antihyperglycemic therapy costs
and costs for co-medication) were determined for a time period of 12 months
after initiation of therapy with GLA/OAD and EXE/OAD, respectively. Applying
regression analysis, adjusted resource utilization and costs for GLA/OAD versus
EXE/OAD were calculated. The variables age, gender, diabetes duration, HbA1c
level, body mass index (BMI), type of physician and region were considered
in the model. 1,934 type-2-diabetics were included, of which 1,484 recei-
ved GLA/OAD and 450 patients were treated with EXE/OAD. The unadjusted
annual direct antihyperglycemic therapy costs were 1,068 Euro for GLA/OAD
and 1,740 Euro for EXE/OAD (A=672 Euro). The total adjusted annual direct
antihyperglycemic therapy costs were lower in type-2-diabetics on GLA/OAD
than on EXE/OAD; annual cost savings amounted to 640 Euro (p<0.0001) per
patient. This cost comparison yielded substantial cost savings in favor of the
GLA treatment regimen associated with equal efficacy compared to EXE. After
adjustment the cost advantage of GLA remained stable. Therefore, the BOT
based on GLA compared to a combination therapy of EXE and OAD in type-
2-diabetics could lead to substantial cost savings in Germany.
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