Wer profitiert von strukturierten Schulungs- und Behandlungsprogrammen?
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Fragestellung

Schulung gilt als integraler Bestandteil der Therapie des Typ-1-Diabetes,
die allen Patienten angeboten werden soll. Jedoch gibt es wenige Daten
darlber, ob alle Patienten gleichermalen von der Teilnahme an struktu-
rierten Schulungs- und Behandlungsprogrammen profitieren oder Schu-
lung bei bestimmten Patienten effektiver bzw. weniger effektiv ist. Diese
Analyse untersucht die Effekte der Schulung mit dem PRIMAS-Programm
auf wichtige klinische Parameter in Abhangigkeit von verschiedenen de-
mographischen und medizinischen Ausgangsvariablen.

 |In die Analyse wurden Patienten aufgenommen, die an PRIMAS im
Rahmen einer randomisierten, kontrollierten Studie (RCT) teilnah-
men, sowie Patienten, die PRIMAS im Rahmen der Schulung im klini-
schen Alltag bekommen haben:

o 75 Patienten haben PRIMAS im Rahmen der RCT erhalten
o 179 Patienten nahmen an PRIMAS im klinischen Alltag teil

e Mittels einer logistischen Regression wurde der Einfluss von PRIMAS
auf eine klinisch bedeutsame Verbesserung untersucht. Eine Verbes-
serung wurde dann als klinisch bedeutsam gewertet, wenn eine Ver-
anderung in mindestens einer der folgenden Variablen auftrat:

o Senkung des HbAlc-Wertes unter 7,5%

und/oder
o Senkung der diabetesbezogenen Belastungen unterhalb des
etablierten Fragebogen-Cut-Offs

und/oder
o Reduktion von Hypoglykamieproblemen

e Als unabhangige Variablen gingen folgende Baseline-Variablen ein:
o Studiensetting (RCT vs. klinischer Alltag)
o Alter, Diabetesdauer, BMI, Geschlecht, Pumpentherapie,
o HbA1lc, Hypoglykamie-Wahrnehmungsfahigkeit, diabetesbezo-
gene Belastungen (z-Werte).

e Die Problembereiche vor der Schulung und somit moégliche Indikati-
onen fur die Schulung sind in Abbildung 1 abgetragen:
0 72% der RCT-Patienten und 56% der Patienten aus dem klini-
schen Alltag hatten einen HbAlc uber 7,5%
0 23% der RCT-Patienten und 26% der Patienten aus dem klini-
schen Alltag hatten Probleme mit Hypoglykamien
0 27% der RCT-Patienten und 14% der Patienten aus dem klini-
schen Alltag hatten erhohte diabetesbezogene Belastungen
o0 15% der RCT-Patienten und 26% der Patienten aus dem klini-
schen Alltag waren ungeschult

e Abbildung 2 zeigt die Wahrscheinlichkeit fur eine klinisch bedeutsa-
me Verbesserung in Abhangigkeit des Studiensetting und der demo-
graphischen sowie medizinischen Ausgangsvariablen

o Demographische Variablen hatten keinen Einfluss auf die Wahr-
scheinlichkeit sich durch PRIMAS zu verbessern

o Weder Diabetesdauer noch die Durchflihrung einer Insulin-
pumpentherapie beeinflussten die Wahrscheinlichkeit der Ver-
besserung

o Mitjeder Erhohung des HbAlc um 1 Standardabweichung (SD),
stieg die Chance fur eine klinisch bedeutsame Verbesserung um
47% (OR=1,47;,95% Kl 1,07 - 2,02)

o MitjederVerschlechterungder Hypoglykamie-Wahrnehmungs-
fahigkeit um 1 SD stieg die Chance fur eine klinisch bedeutsame
Verbesserung um das 2,25-fache (OR=2,25;95% Kl 1,59-3,17)

o Mit jedem Anstieg der diabetesbezogenen Belastungen um 1
SD stieg die Chance fur eine klinisch bedeutsame Verbesserung
um 45% (OR =1,45; 95% K1 1,07 - 1,97).

e Im Mittel konnte durch die Schulung der HbAlc um 0,36 (RCT) bzw.
0,37 (klinischer Alltag) Prozentpunkte gesenkt werden. Auch die Hy-
po-Wahrnehmungsfahigkeit und die diabetesbezogenen Belastun-
gen konnten bedeutsam gesenkt werden (siehe Abbildung 3).

Schlussfolgerungen

Durch die Schulung mit PRIMAS kdénnen relevante klinische Probleme ef-
fektiv verbessert werden. Fur die Effekte der Schulung war es nicht von
Bedeutung, ob diese in einem streng kontrollierten Studiensetting oder
im klinischen Alltag stattfand. Die Wirksamkeit von PRIMAS ist unabhan-
gig von Alter, Geschlecht, Diabetesdauer und Therapieform.

Tabelle 1: Beschreibung der Stichprobe der randomisierten, kontrollierten Studie
(RCT) und der Stichprobe aus dem klinischen Alltag

n 75 179

Alter 45,1 + 13,5 43,6 + 13,6 41
Geschlecht 39 % weiblich 47 % weiblich 23
Bildungsjahre 11,2 +3,1 11,1 43,0 92
Diabetesdauer 18,8 +12,3 13,8 +12,7 .005
BMI (kg/m?) 26,5 +4,6 26,0 £4,7 44
Pumpentherapie 25,3% 14,7% .04
Anzahl 0,8+1,3 0,5+0,9 .02
Folgeerkrankungen

HbA1c 83+1,1 79+1,4 .06
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Abbildung 1: Verteilung der Problembereiche vor der Schulung. Vergleich der RCT-Pati-
enten sowie der Patienten aus dem klinischen Alltag
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Abbildung 2: Wahrscheinlichkeit fiir eine klinisch bedeutsame Verbesserung in Abhan-
gigkeit von demographischen und medizinischen Ausgangsvariablen
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Abbildung 3: Ausgangswerte und Verbesserung durch die PRIMAS-Schulung in klinisch
relevanten Maf3en




