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Fragestellung: Methodik:

Bei der kontinuierlichen subkutanen Insulin- Fir diese Untersuchungen wurden die Pumpen- und Kathetersysteme der folgen-
infusion haben kirzer wirkende Insuline den Hersteller verwendet: ACCU-CHEK® Combo (Roche Diagnostics), Paradigm®
Vorteile gegenliber Normalinsulin hinsicht- 722 (Minimed-Medtronic), Animas® IR 2020 (Animas, Johnson & Johnson) und

lich der Flexibilitit der Therapie und des OmniPod® (Insulet). Es wurden jeweils, soweit erhaltlich, drei Katheter mit
Hypoglykamie-Risikos. Insulin VIAject® ist Stahlnadel und drei Katheter mit Tefloninfusionskanal getestet.
eine ultra-schnell wirkende Formulierung Die Pumpen wurden mit VIAject befiillt und die Kartuschen bei 37°C liber 4 Tage

von rekombinantem Humaninsulin. (OmniPod: Maximal-Laufzeit 3 Tage) entleert. Proben zur Bestimmung des Insulins,
Ziel dieser Laboruntersuchung war die sowie seiner Neben- und Abbauprodukte wurden nach 0, 1, 2, 3 und 4 Tagen
Uberpriifung der Biokompatibilitat von Insu- gewonnen. Zur Bestimmung der Insulinkonzentrationen, der Insulinabbauprodukte,
lin VIAject mit verschiedenen Insulin- sowie der hochmolekularen Proteine wurde eine HPLC-Methode (gem. US
pumpen und Kathetern. Pharmacopoeia Standards, USP) verwendet.

Wirkmechanismus des Insulins VIAject und Studienaufbau
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Ergebnisse: Schlussfolgerung:

Die Bestimmung des Insulingehaltes sowie des Anteils der Neben- VIAject Insulin zeigte sich in diesen Untersuchungen als
produkte am abgegebenen Insulin (nach Passage durch die Katheter) pharmakologisch stabil und erscheint damit einsatzfahig
ergab mit allen untersuchten Pumpen-/Kathetersystemen akzeptable fur die Verwendung mit den in dieser Studie unter-
Werte im Rahmen der zulassigen Grenzwerte gemaR USP: suchten Pumpen-/Kathetersystemen zur kontinuierlich-
Insulinkonzentration 95-105%, A21 Desamido Insulin < 2%, totale en subkutanen Insulin-Applikation.

Verunreinigungen (ausschliesslich A21 Desamido Insulin) < 2%, Inwieweit sich die bekannten pharmakologischen Vor-
hochmolekulare Proteine < 1,7%). teile von VIAject auch bei der Pumpentherapie als
Die Ergebnisse waren mit denen einer unter identischen Bedingungen vorteilhaft erweisen, kann nun in weiteren klinischen
gelagerten Referenzprobe vergleichbar. Studien untersucht werden.
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