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Tento souhrn udaji o bezpec€nosti a klinické funkci (SSCP) ma vefejnosti poskytnout pfistup
k aktualizovanému souhrnu hlavnich aspektt bezpecénosti a klinické funkce zafizeni.

SSCP nema nahradit uZivatelskou pfirucku jako hlavni dokument pro zajisténi bezpecného
pouzivani zafizeni ani nema poskytovat diagnostické nebo terapeutické navrhy ur€enym uzivatelim

nebo pacientiim.

Nasledujici souhrnné informace jsou ur€eny zdravotnickym pracovnikim:

1. Identifikace zafFizeni a obecné informace

Obchodni nazev zarizeni

Inzulinova pumpa Tandem Mobi s technologii Control-1Q+
Zasobnik Tandem Mobi o objemu 2 ml

mobilni aplikace Tandem Mobi

Jméno a adresa vyrobce

Tandem Diabetes Care, Inc.
12400 High Bluff Drive

San Diego, CA 921230
USA

Vyrobni €islo (SRN)

US-MF-000031791

Zakladni UDI-DI Zakladni UDI-DI inzulinové pumpy Tandem Mobi s technologii
Control-IQ+: 00389152TF00187382J
Zakladni UDI-DI zasobniku Tandem Mobi o objemu 2 ml:
0389152TF0009858CHN
Zakladni UDI-DI mobilni aplikace Tandem Mobi: 0850018992TF-
0011603KR

Koédy EMDN Kod EDMN pro inzulinovou pumpu Tandem Mobi je: 21204021601 —

PRENOSNE PRISTROJE PRO INZULINOVOU INFUZI

Kdéd EMDN pro zasobnik Tandem Mobi o objemu 2 ml je: 21204021685 —
PRENOSNE MIKROINFUZNI PRISTROJE — SPOTREBNI MATERIAL

Kéd EMDN pro mobilni aplikaci Tandem Mobi je: 212030382 — INFUZNI
PRISTROJE — SOFTWAROVE PRISLUSENSTVI

Trida / pravidlo klasifikace

Inzulinova pumpa Tandem Mobi s technologii Control-1Q+: Tfida Il podle
pravidla 22

Zasobnik Tandem Mobi o objemu 2 ml: Tfida lla podle pravidla 2

Mobilni aplikace Tandem Mobi: Tfida Ill podle provadéciho pravidla 3.3

Rok vydani prvniho
certifikatu CE

Zarizeni nema znamku CE.

Autorizovany zastupce

MDSS GmbH

Schiffgraben 41

Hannover 30175, Némecko
DE-AR-000005430

Oznameny subjekt

BSI Group Netherlands BV

NB 2797
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2. Zamysleny ucel zafizeni a pripadné indikace, kontraindikace a cilové populace

Zamysleny ucel Inzulinova pumpa Tandem Mobi s technologii pro vzajemnou kompatibilitu
(dale jen pumpa) je uréena k podkoznimu podavani inzulinu s pevné
nastavenou i proménnou rychlosti pro [éCbu onemocnéni diabetes mellitus
u osob, které potfebuji inzulin. Pumpa dokaze spolehlivé a bezpecné
komunikovat s kompatibilnimi, digitalné pfipojenymi zafizenimi.

Technologie Control-IQ+ je urena pro pouziti s kompatibilni kontinualni
monitorizaci glukézy (CGM) a inzulinovou pumpou Tandem Mobi

k automatickému zvySovani, snizovani a pozastaveni podavani bazalniho
inzulinu na zakladé udaju CGM a pfedpokladanych hodnot glukézy. Maze
také podavat korekéni bolusy, kdyz se predpoklada, Ze hodnota glukézy
prekroc¢i pfedem definovanou hranici.

Zasobnik Tandem Diabetes Care o objemu 2 ml je uréen pro pouziti
s inzulinovou pumpou Tandem Mobi pro kontinualni podkoZzni podavani
inzulinu (CSII).

Mobilni aplikace Tandem Mobi umoznuje uzivateli pfipojit kompatibilni
chytry telefon k pumpé pomoci bezdratové technologie Bluetooth®

a zobrazovat data z pumpy Tandem Mobi a ovladat funkce pumpy pfimo
na chytrém telefonu uzivatele. Mobilni aplikace Tandem Mobi také
poskytuje zpravy a upozornéni z pumpy Tandem Mobi ve formé push
notifikaci na chytry telefon uzivatele. Mobilni aplikace Tandem Mobi
dokaze prenaset udaje o pumpé a terapii z pumpy do cloudu, pokud je
chytry telefon uzivatele pfipojen k internetu.

Indikace Osoby s diagnézou onemocnéni diabetes mellitus vyzadujici inzulin, které
jsou starSi dvou let.

Zamyslené skupiny pacienti | Osoby ve véku od 2 let, které potfebuji celkovou denni davku inzulinu
nejméné 5 jednotek a jejichz télesna hmotnost je nejméné 9 kilogram.
Kontraindikace Zadné.

3. Popis zarizeni

3.1. Prehled zarizeni

Inzulinova pumpa Tandem Mobi s technologii Control-IQ+

Inzulinova pumpa Tandem Mobi je ur€ena k subkutannimu podavani inzulinu v nastavenych
a proménlivych davkach pro Iécbu onemocnéni diabetes mellitus u osob vyzadujicich
inzulin. Pumpa dokaze spolehlivé a bezpeéné komunikovat s kompatibilnimi, digitalné
pfipojenymi zafizenimi.

Technologie Control-IQ je uréena pro pouziti s kompatibilni kontinualni monitorizaci
glukézy (CGM) a inzulinovou pumpou Tandem Mobi k automatickému zvySovani, snizovani
a pozastaveni podavani bazalniho inzulinu na zakladé udaja CGM a predpokladanych
hodnot glukézy. Mlze také podavat korekéni bolusy, kdyz se pfedpoklada, Zze hodnota
glukézy prekroli pfedem definovanou hranici.
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Prislusenstvi pro zasobniky Tandem o objemu 2 ml:

Zasobnik Tandem Mobi o objemu 2 ml je uréen pro pouziti s inzulinovou pumpou
Tandem Mobi pro kontinualni podkozni podavani inzulinu (CSII).

PrisluSenstvi mobilni aplikace Tandem Mobi:

Mobilni aplikace Tandem Mobi umoZhuje uzivateli pfipojit kompatibilni chytry telefon

k pumpé pomoci bezdratové technologie Bluetooth® a zobrazovat data z pumpy
Tandem Mobi a ovladat funkce pumpy pfimo na chytrém telefonu uzivatele. Mobilni
aplikace Tandem Mobi také poskytuje zpravy a upozornéni z pumpy Tandem Mobi ve
formé push notifikaci na chytry telefon uzivatele. Mobilni aplikace Tandem Mobi dokaze
prfenaset udaje o pumpé a terapii z pumpy do cloudu, pokud je chytry telefon uZivatele

pfipojen Kk internetu.

3.2

Predchozi generace a varianty

Technologie Control-IQ+, nejnovéjsi verze algoritmu automatického podavani inzulinu

vV pumpé, umoznuje kromé dalSich zmén, které zlepsSuji vykon pro uzivatele s vysokou
bazalni rychlosti, také SirSi rozsah zadavani hmotnosti a TDI ve srovnani s puvodni verzi
technologie Control-1Q. Technologie Control-IQ+ také podporuje do€asné bazalni rychlosti
a prodlouzené bolusy az na 8 hodin s aktivni technologii Control-IQ+.

3.3.

Popis prislusenstvi

Kromé vySe popsanych zakladnich soucasti zafizeni je zafizeni uréeno k pouziti s:
USB nabijeci podlozkou, sténovym USB nabijecim adaptérem, kabelem USB pro
nabijeni interni baterie pumpy;
pouzdrem pumpy/spony.

3.4.

Popis dalSich zafizeni uréenych k pouziti v kombinaci se zafizenim

Nasledujici zafizeni jsou uréena k pouziti v kombinaci s inzulinovou pumpou Tandem Mobi
s technologii Control-IQ+, pficemz néktera jsou komeréné dostupna od jinych vyrobcu:
zasobnik Tandem Mobi o objemu 2 mi;
mobilni aplikace Tandem Mobi;

4, Rizika a varovani

41.

CGM.

Zbytkova rizika a nezadouci uc¢inky

Kvalitativni udaje o nezadoucich ucincich a zbytkovych rizicich souvisejicich s technologii
Control-1Q+ byly ziskany v ramci prospektivnich randomizovanych klinickych studii

zaméfenych na inzulinovou pumpu t:slim X2 s technologii Control-IQ+, ktera je

ekvivalentnim zafizenim. Na Obrazek 1, Obrazek 2, Obrazek 3, Obrazek 4 a Obrazek 5
naleznete kvantifikaci vSech rizik spojenych s inzulinovou pumpou t:slim X2 s technologii
Control-1Q (ekvivalentni zafizeni) na zakladé vysledku klicovych klinickych studii.

Document Number:

REC-0027853

Revision:

A

Title:

Summary of Safety and Clinical Performance, Tandem Mobi,

Control-1Q+, Tandem Mobi Mobile Application, ces

Page Number:

6 of 57




TANDEM

Diabetes Care

Nasledujici Udaje predstavuiji klinickou vykonnost technologie Control-IQ™ v péti
prospektivnich kli€ovych klinickych studiich. Prvni klicova studie (DCLP3, ucastnici

(N =168, CIQ = 112, SAP = 56)) zahrnovala ucastniky ve véku = 14 let. Druha klicova
studie (DCLP5, N = 101, CIQ = 78, SAP = 23) zahrnovala ucastniky ve véku = 6 let az

13 let. Treti kliCova studie (PEDAP, N = 102, CIQ = 68, standardni péCe = 34) zahrnovala
ucastniky ve véku = 2 az < 6 let. V prvnich dvou studiich byla inzulinova pumpa t:slim X2 s
technologii Control-1Q porovnavana se samotnou lé¢bou pomoci senzorové pumpy (SAP)
(kontrolni skupina). Ve druhé studii byla technologie Control-1Q porovnana se standardni
IéCbou (SC), ktera zahrnovala nékolik injekci denné (MDI) a pouziti pumpy.

Po studii PEDAP nasledovala tfimésicni prodluzovaci faze, v niz vSichni u€astnici pouzivali
technologii Control-IQ+. Kromé toho bylo v jednoramenné studii Higher-IQ hodnoceno
uzivani vyssiho objemu inzulinu s technologii Control-IQ+ u 34 u€astnikud. VSichni u€astnici
téchto studii pouzivali CGM Dexcom G6.

Pocet piihod
Control-1Q (n = 112) SAP (n = 56)

Celkovy pocet nezadoucich pfihod 13 3
Nezadouci pfihody souvisejici se sledovanym zafizenim

Ketéza (selhani infuzniho mista) 3 0

Hyperglykémie (selhani infuzniho mista) 4 2

Hyperglykémie (vadny zasobnik) 1 0

Diabeticka ketoaciddza (selhani infuzni soupravy) 1 0
Nezadouci u€inky nesouvisejici se sledovanym zafizenim

Hyperglykémie (chyba uzivatele) 3 0

Hyperglykémie (respirani infekce) 0 1

Koronarni bypass 1 0

Zanét zevniho zvukovodu 1 0

Otres mozku 1 0

Obrazek 1 Typy a poc€et nezadoucich prihod DCLP3 podle Iééebnych skupin
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(chyba uzivatele)*

Pocet piihod
Control-IQ (n = 78) SAP (n =23)

Celkovy pocet nezadoucich pfihod 16 3
Nezadouci pfihody souvisejici se sledovanym zafizenim

Ketéza (selhani infuzniho mista) 8 0

Absces v misté senzoru (senzor CGM) 0 2

Hyperglykémie (vadny zasobnik) 1 0
Nezadouci u€inky nesouvisejici se sledovanym zafizenim

Hypoglykémie (chyba uzivatele) 1 0

Ketéza (chyba uzivatele) 2 1

Ketdza (gastroenteritida) 1 0

Hyperglykémie (chyba uzivatele) 2 0

Nahodné nadmérné podani inzulinu 1 0

prevence hypoglykémie.

*Jeden subjekt pii zavedeni v téle spustil plnéni hadi¢ky. Jednalo se o zavaznou nezadouci prihodu, ktera si vyZadala o$etieni na pohotovosti za ucelem

Obrazek 2 Typy a poc€et nezadoucich pfihod DCLPS5 podie Iééebnych skupin
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Pocet piihod
Control-1Q (n = 68) SC (n=34)
Celkovy pocet nezadoucich pfihod 71 14
Zavazné hypoglykemické pfihody (SH)* 2 1
Pfihody diabetické ketoacidézy (DKA)t 1 0
DalSi zavazné nezadouci p|"ihody]r (SAE) 0 1
Dalsi nezadouci pfihody N prihod/N ucastniki 68/40 1219
Hyperglykémie s ketézou nebo bez ni v souvislosti
se sledovanym zafizenim 39126 0
Hyperglykémie s ketézou nebo bez ni nesouvisejici
se sledovanym zafizenim 120 8
Hypoglykémie (ne zavazna) 2/2 0/0
Popaleni 17 0/0
COVID-19 3/3 0/0
Pad 17 0/0
Zlomeny prst 11 0/0
Gastroenteritida 212 212
Hematurie 17 0/0
Krvaceni z mista pouziti zdravotnického zafizeni 11 0/0
Kozni infekce 32 0/0
Streptokokova bolest v krku 11 0/0
Infekce hornich cest dychacich 11 0/0
Zvraceni 0/0 21
*Zéavazna hypoglykemické pfihoda je definovana jako hypoglykemicka pfihoda, které a) vyZadovala pomoc jiné osoby z divodu zmény védomi
a b) vyZadovala aktivni podani sacharidt, glukagonu nebo jinych resuscitacnich kont jinou osobou.
tPrihody DKA splfiujici kritéria DCCT.
*Jeden déastnik ze skupiny SC byl hospitalizovan kvuli propuknuti astmatu.

Obrazek 3 Typy PEDAP a pocet nezadoucich pirihod podle Ié¢ebnych skupin
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Pocet piihod
CLC-CLC (n=63) SC-CLC (n=33)
Celkovy pocet nezadoucich piihod 46 29
Zéy?iné I’lynpoglykemické piihody (SH)* N pfihod/ 2 000
N dcastnika
Dalsi zavazné nezadouci pfihodyt (SAE) N prihod/ " 000
N ucastniki
Dalsi nezadouci piihody N prihod/N tcastniki 43/34 29/16
Hyperglykémie s ketézou nebo bez ni 20118 8/8
v souvislosti se sledovanym zafizenim
Hyperglykémie s ketézou nebo bez ni 10/8 12/
nesouvisejici se sledovanym zafizenim
Hypoglykémie (ne zavazna) 1" 0/0
Blize nespecifikovana alergie " 0/0
Celulitida 0/0 17
COovID-19 313 0/0
Horecka 0/0 17
Gastroenteritida 212 2/2
Zranéni hlavy 0/0 1M
Chfipka 17 0/0
Trzna rana 0/0 17
Zapal plic 7 0/0
Kozni infekce 7 22
Infekce hornich cest dychacich 7 0/0
Virovy syndrom 7 0/0
Zvraceni 7 1M

*Zavazna hypoglykemicka prihoda je definovana jako hypoglykemicka pfihoda, které a) vyZzadovala pomoc jiné osoby
z divodu zmény védomi a b) vyZadovala aktivni podani sacharid(i, glukagonu nebo jinych resuscitacnich tkonu jinou osobou.

TJeden tcastnik ze skupiny CLC-CLC byl hospitalizovan pro bolesti svali.

Obrazek 4 Typy a pocet nezadoucich prihod ve fazi prodlouzeni PEDAP podle Iééebnych

skupin
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Pocet piihod
Vsichni G¢astnici pouzivali Control-IQ
Celkovy pocet nezadoucich pfihod 38
Zavazné hypoglykemické pfihody (SH)* 0
Piihody diabetické ketoacidézy (DKA)T 0
Dal3i zavazné nezadouci piihody* (SAE) 1
Dalsi nezadouci piihody N prihod/N tcastniki 37118
Hyperglykémie s ketézou nebo bez ni v souvislosti se sledovanym T
zafizenim
Hyperglykémie s ketézou nebo bez ni nesouvisejici se sledovanym 000
zafizenim
Bronchitida "
Chronické onemocnéni ledvin n
Kasel 17
CoVvID-19 22
Dyslipidemie n
Hypertenze 17
Chripka 313
Podvrtnuti vazi n
Migréna 17
Myalgie 1N
Nevolnost/zvraceni 212
Orofaryngealni bolest n
Zanét zevniho zvukovodu 1N
Zanét stfedniho ucha 212

Obrazek 5 Typy a po€et nezadoucich prihod studie Higher-1Q

Jak byla potencialni rizika kontrolovana nebo rFizena

Rizika byla kontrolovana a fizena prostfednictvim navrhu zafizeni, znageni a Skoleni
pacientu.

v

Zbytkova rizika a nezadouci ucinky

Mnoho rizik je spole€nych pro inzulinovou léCbu obecné. Pouzivani téchto zafizeni s sebou
nese dalsi rizika. Mezi zbytkova rizika spojena s pouzivanim téchto zafizeni patfi:

Hypoglykémie z nadmérného podavani inzulinu.
Hyperglykémie a ketéza, které mohou vést k diabetické ketoacidoze.
Infekce a pfiznaky infekce, jako je krvaceni, bolest a podrazdéni kize vetné

zarudnuti v misté infuze inzulinu.
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e Alergicka reakce nebo podrazdéni kiize v dusledku alergie pacienta nebo citlivosti na
lepidlo z infuzni soupravy pouzivané se zafizenim nebo podrazdéni kize v dusledku
kfehké nebo snadno poskozené klize pacienta.

Spole¢nost Tandem Diabetes Care Inc. prlibézné shromazduje Udaje o dozoru po uvedeni
na trh, aby zajistila trvalou bezpecnost a funkci zafizeni. Observacni studie Control-IQ
hodnotila tato rizika a posuzovala bezpeénost a ucinnost zafizeni v realném prostfedi.

4.2. Varovani a bezpeénostni opatieni

NiZe je uveden seznam duleZitych upozornéni a bezpeénostnich opatfeni. Uplny seznam
varovani a bezpe€nostnich opatfeni naleznete v uzivatelské pfirucce.

4.2.1. Souhrnna varovani a bezpeénostni opatreni pro pacienty*

¢ Technologie Control-IQ+ by se neméla pouZivat u osob mladSich dvou let.
Technologie Control-IQ+ se rovnéz nesmi pouzivat u pacientd, ktefi vyzaduji nizsi
celkovou denni davku inzulinu nez 5 jednotek nebo ktefi vazi méné nez 9 kg
(20 liber), coz jsou minimalni hodnoty potfebné k bezpeénému pouzivani
technologie Control-IQ+.

e VZDY budte pfipraveni aplikovat si inzulin alternativni metodou, pokud dojde
z jakéhokoli divodu k preruseni dodavky. Vase pumpa je navrzena tak, aby
spolehlivé dodavala inzulin, ale protoze pouziva pouze rychle pusobici inzulin,
nebudete mit v téle dlouhodobé plsobici inzulin. Neexistence alternativniho
zpusobu podavani inzulinu muze vést k velmi vysokému glykemickému tlaku
nebo diabetické ketoacidoze (DKA).

¢ NIKDY nenapliujte hadi¢ku, pokud je infuzni souprava pfipojena k télu. Pfed
vyménou zasobniku nebo naplnénim hadicky se vzdy ujistéte, Ze je infuzni set
odpojen od téla. Neodpojeni infuzniho setu od téla pfed vyménou zasobniku nebo
naplnénim hadic¢ky mdze mit za nasledek nadmérnou davku inzulinu. To maze
zpusobit hypoglykémii (nizky BG).

e Pumpu NEPOUZIVEJTE, dokud si nepreétete uzivatelskou ptiruéku. Nedodrzeni
pokynU uvedenych v této uzivatelské pfiru¢ce maze mit za nasledek nadmérné
nebo nedostatecné podani inzulinu. To muze zpusobit hypoglykémii (nizky BG)
nebo hyperglykémii (vysoky BG). Pokud mate dotazy nebo potfebujete dalSi
vysvétleni ohledné pouzivani pumpy, zeptejte se svého Iékafe nebo zavolejte
na mistni zakaznickou podporu.

o NEZACINEJTE pouzivat pumpu dfive, neZ budete fadné& proskoleni v jejim
pouzivani certifikovanym Skolitelem nebo prostfednictvim Skolicich materialt
dostupnych online. O individualnich potfebach Skoleni v pouzivani pumpy se
poradte se svym Iékafem. Nedokon&eni nezbytného Skoleni v pouzivani pumpy
muze mit za nasledek vazné zranéni nebo smrt.

o Pouzivejte POUZE analogie inzulinu U-100, které byly testovany a shledany
kompatibilnimi pro pouZiti v pumpé uvedené v uZivatelské pfirucce v ¢asti 1.7
Kompatibilni inzuliny. Pouzivejte pouze analogie inzulinu U-100, které byly
testovany a shledany kompatibilnimi pro pouziti v pumpé uvedené v ¢asti 1.7
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Kompatibilni inzuliny. Pouziti inzulinu s vét$i nebo mensi koncentraci muze
vest k nadmérnému nebo nedostateCnému podani inzulinu. To muze zpusobit
hypoglykémii (nizky BG) nebo hyperglykémii (vysoky BG).

e U pacientu, u nichz je aplikace inzulinu fizena oSetfovatelem se doporucuje vypnout
funkci Quick Bolus (Rychly bolus), abyste zabranili neumysinému podani bolusu.
Neumysliné stisknuti tlacitka pumpy by mohlo vést k nadmérné davce inzulinu.

To maze zpusobit hypoglykémii (nizky BG). Pokud v8ak dojde ke ztraté nebo
poskozeni vaseho chytrého telefonu, NEBUDE moZné podat bolus pomoci pumpy.
Pokud nemate k dispozici chytry telefon a neni povolena funkce Quick Bolus
(Rychly bolus), obratte se na svého poskytovatele zdravotni péce, ktery vam
poskytne alternativni plan podavani inzulinu.

*Poznamka: VSechna varovani a bezpe¢nostni opatieni naleznete v uzivatelské

vagwvew s

pro pacienty z dostupnych dukaz.

4.2.2. Varovani a bezpe¢nostni opatieni pro zdravotnické pracovniky

Viz vy$e uvedena souhrnna varovani a bezpeénostni opatteni. Uplny seznam
varovani a bezpec€nostnich opatfeni najdete v uzivatelské pfirucce.

4.3. Souhrn vSech bezpeénostnich napravnych opatieni v terénu

NiZe je uveden souhrnny seznam bezpecCnostnich napravnych opatfeni v terénu
pro inzulinovou pumpu Tandem Mobi s technologii Control-IQ+ nebo mobilni
aplikaci Tandem Mobi. NiZe jsou také uvedeny opatfeni v terénu tykajici se
ekvivalentnich zafizeni, inzulinové pumpy Tandem t:slim X2 s technologii
Control-1Q/Control+ a mobilni aplikace Tandem t:slim.

4.3.1. Bezpeénostni napravna opatreni v terénu — inzulinova pumpa Tandem Mobi
s technologii Control+

NiZe je uveden souhrnny seznam bezpecnostnich napravnych opatieni v terénu
pro inzulinovou pumpu Tandem Mobi s technologii Control-IQ+:

Téma: Nespravna interpolace CIQ+

Typ opatieni v terénu: Oznameni o napravném opatieni v terénu
Geografie: USA

Datum zahajeni: 27. unora 2025

Téma: NeoCekavany automaticky korekéni bolus

Typ opatieni v terénu: Oznameni o napravném opatreni v terénu

Geografie: USA

Datum zahgjeni: 6. fijna 2025, v navaznosti na bezpe€nostni upozornéni v terénu
ze dne 5. srpna 2025

Téma: Porucha 12, Vibe Motor

Typ opatieni v terénu: Oznameni o napravném opatieni v terénu
Geografie: USA

Datum zahgjeni: 6. fijna 2025
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4.3.2. Bezpecnostni napravna opatieni v terénu — inzulinova pumpa t:slim X2

4.3.3.

s technologii Control-IQ/Control-IQ+

Nize je uveden souhrnny seznam bezpec€nostnich napravnych opatfeni v terénu
pro inzulinovou pumpu t:slim X2 s technologii Control-IQ a Control-IQ+:

Téma: Vékova pfipominka pumpy — pacienti mladsi 6 let
Typ opatieni v terénu: Bezpeénostni upozornéni v terénu
Geografie: Francie

Datum zahajeni: 17. ledna 2022

Téma: Nastaveni bazalni rychlosti

Typ opatieni v terénu: Bezpeénostni upozornéni v terénu
Geografie: Globalni — mimo USA

Datum zahajeni: 23. unora 2022

Téma: Spusténi softwaru X.6

Typ opatieni v terénu: Oznameni o napravném opatfeni v terénu (USA),
Bezpecénostni upozornéni v terénu (OUS)

Geografie: Globalni

Datum zahgjeni: 22. kvétna 2022

Téma: PInéni hadicky pfi pfipojeni

Typ opatreni v terénu: Bezpecnostni upozornéni v terénu
Geografie: Francie

Datum zahajeni: 2. prosince 2024

Téma: Nespravna interpolace CIQ+

Typ opatfeni v terénu: Oznameni o napravném opatfeni v terénu
Geografie: USA

Datum zahajeni: 27. unora 2025

Téma: Neocekavany automaticky korekéni bolus

Typ opatfeni v terénu: Oznameni o napravném opatieni v terénu

Geografie: USA

Datum zahajeni: 21. fijna 2025, v navaznosti na bezpe€nostni upozornéni v terénu
ze dne 5. srpna 2025.

Téma: Porucha 16, potencialni porucha reproduktoru
Typ opatieni v terénu: Bezpeénostni upozornéni v terénu
Geografie: Vice zemi

Datum zahajeni: 22. Cervence 2025

Bezpecnostni napravna opatieni v terénu — mobilni aplikace t:slim

Nize je uveden souhrnny seznam bezpec€nostnich napravnych opatfeni v terénu
pro mobilni aplikaci Tandem t:slim:

Téma: Selhani mobilnich aplikaci zpUsobujici vy&erpani baterie pumpy
Typ opatfeni v terénu: Oznameni o napravném opatreni v terénu
Geografie: Spojené staty americké

Datum zahajeni: 26. bfezna 2024
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5. Souhrn klinického hodnoceni a klinického sledovani po uvedeni na trh

5.1. Souhrn klinickych udaju tykajicich se ekvivalentniho zafizeni

Inzulinova pumpa Tandem Mobi s technologii Control-IQ+ a zasobnik Tandem Mobi
o objemu 2 ml byly hodnoceny na zakladé udajl o ekvivalentnim zafizeni, a to
inzulinové pumpé t:slim X2 s technologiemi Control-IQ a Control-IQ+ a zasobnicich
t:slim o objemu 3 ml, které byly posouzeny na zakladé prospektivnich
randomizovanych klinickych studii a jednoramennych studii.

Tabulka 1. Souhrn studie The International Diabetes Closed Loop (iDCL): Klinické prijeti
umélého pankreatu — klicova studie t:slim X2 s technologii Control-IQ

Studie

The International Diabetes Closed Loop (iDCL): Klinické pfijeti umélého
pankreatu — kli¢ova studie t:slim X2 s technologii Control-IQ (identifikator
klinického hodnoceni: NCT03563313)

Predmétné zarizeni

Inzulinova pumpa t:slim X2 s technologii Control-1Q, 3ml zasobnik t:slim X2

UrCené pouziti
zarizeni

Inzulinova pumpa t:slim X2 je ur€ena k subkutannimu podavani inzulinu

v nastavenych a proménlivych davkach pro Ié€bu onemocnéni diabetes
mellitus u osob vyZadujicich inzulin. Pumpa dokaze spolehlivé a bezpeéné
komunikovat s kompatibilnimi, digitalné pfipojenymi zafizenimi.

Technologie Control-IQ je ur€ena pro pouziti s kompatibilni kontinualni
monitorizaci glukézy (CGM) a inzulinovou pumpou t:slim X2

k automatickému zvySovani, sniZzovani a pozastaveni podavani bazalniho
inzulinu na zakladé udaju CGM a predpokladanych hodnot glukézy. Muze
také podavat korekéni bolusy, kdyz se predpoklada, Ze hodnota glukézy
prekroCi pfedem definovanou hranici.

Zasobnik t:slim X2 o objemu 3 ml je uréen k pouZiti se systémem t:slim X2
pro kontinualni podkozni podavani inzulinu (CSlII).

Cil studie

Zhodnoceni uc€innosti a bezpec€nosti inzulinové pumpy t:slim X2 s technologii
Control-1Q v rozsahlé randomizované kontrolované studii.

Navrh studie

Prospektivni, randomizovana, multicentricka studie

Primarni/sekundarni
ukazatele

Primarni ukazatel uginnosti

Cas v cilovém rozsahu 70-180 mg/dl mé&feny pomoci CGM ve skupiné
CLC vs. skupiné SAP

Sekundarni ukazatele ucinnosti

CGM-naméfené % ¢Casu nad 180 mg/dl

CGM-naméfena primérna glykémie

HbA1c ve 26 tydnech

CGM-naméfené % Casu pod 70 mg/dl

CGM-naméfené % Casu pod 54 mg/dl

DalSi sekundarni ukazatele ucinnosti (povazované za pruzkumné):
Méfeny CGM:

% Casu v rozmezi 70-140 mg/dI

Variabilita glykémie méfena pomoci varianiho koeficientu (CV)
Variabilita glykémie méfena pomoci smérodatné odchylky (SD)

% Casu < 60 mg/dI
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Nizky index glykémie v krvi

Pfipady hypoglykémie (definované jako nejméné 15 po sobé jdoucich minut
< 70 mg/dI

% €asu > 250 mg/dl

% ¢€asu > 300 mg/dl

Vysoky index glykémie v krvi

HbA1c:

HbA1c < 7,0 % ve 26 tydnech

HbA1c < 7,5 % ve 26 tydnech

ZlepSeni HbA1c od vychozi hodnoty do 26 tydnt > 0,5 %

ZlepSeni HbA1c od vychozi hodnoty do 26 tydnl > 1,0 %

Relativni zlepSeni HbA1c od vychozi hodnoty do 26 tydnt > 10 %.
ZlepSeni HbA1c od vychozi hodnoty do 26. tydne > 1,0 % nebo HbA1c
< 7,0 % ve 26. tydnu

Dotazniky

Prizkum strachu z hypoglykémie (HFS)-II) — celkové skore a dil¢i stupnice
Stupnice vyhybani se hyperglykémii — celkové skore a dil&i stupnice
Stupnice diabetické tisné — celkové skoére a dil¢i stupnice

Stupnice dlveéry v hyperglykémii — celkové skore

Skére Clarke Hypoglykemia Awareness

Vysledky prizkumu INSPIRE

Stupnice pouzitelnosti systému (SUS)

Kritéria pro zafazeni

1. Klinicka diagn6za na zakladé posouzeni zkousejicim, Ze diabetes 1. typu
trva nejméné 1 rok a uzivani inzulinu po dobu nejméné 1 rok.

2. Znalost a pouzivani poméru sacharidl pro bolusy jidla.

3. Vék = 14 let.

4. U zen, o nichz neni znamo, Ze by byly v sou¢asné dobé téhotné, (pokud
Jsou Zeny a sexualné aktivni, musi souhlasit s pouzivanim antikoncepce

k zabranéni téhotenstvi po dobu ucasti ve studii. U vdech Zen s potencialem
donosit dité bude vyZadovan negativni téhotensky test v séru nebo moci.
Uéastnice, které otéhotni, budou ze studie vyfazeny. Rovnéz ucéastnice,
které v pribéhu studie otéhotni a vyjadfi umysl otéhotnét v dobé trvani
studie, budou ze studie vyrazeny).

5. U ucastnikd mladSich 18 let Zijicich s jednim nebo vice rodici / zakonnymi
zastupci, ktefi jsou obeznameni s nouzovymi postupy pfi zavazné
hypoglykémii a jsou schopni kontaktovat subjekt v pfipadé nouze.

6. Ochota pozastavit pouzivani jakéhokoli osobniho CGM po dobu trvani
klinického hodnoceni, jakmile bude pouzivan studijni CGM.

7. Ochota pouzivat béhem studie béznou inzulinovou pumpu bez
automatické upravy inzulinu na zakladé hladiny glukézy, pokud je zafazena
do skupiny SAP.

8. ZkouSejici ma jistotu, Ze ucastnik dokaze uspésné obsluhovat vdechna
sledovana zafizeni a je schopen dodrzovat protokol.

9. Ochota prejit na lispro (Humalog) nebo aspart (Novolog), pokud je dosud
nepouzivate, a béhem studie nepouzivat Zadny jiny inzulin kromé lispro
(Humalog) nebo aspart (Novolog).

10. Celkova denni davka inzulinu (TDD) nejméné 10 U/den.

11. Ochota nezacinat béhem studie s Zadnym novym neinzulinovym
pripravkem snizujicim hladinu glykémie.
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Kritéria vylou€eni

1. Sou€asné pouzivani jakéhokoli jiného neinzulinového pfipravku
snizujiciho hladinu glykémie, kromé metforminu (véetné agonista GLP-1,
Symlin, inhibitord DPP-4, inhibitord SGLT-2, sulfonylurey).

2. Hemofilie nebo jina krvaciva porucha.

3. Stav, ktery by podle nazoru zkouSejiciho nebo povérené osoby ohrozil
ucastnika nebo studii.

4. Ugast na jiné studii lé&ivych pfipravkd nebo zafizeni v dobé zafazeni do
studie nebo v jejim prabéhu.

Tandem Diabetes Care, Inc. nebo TypeZero Technologies, LLC, nebo maji
v misté zaméstnani pfimého nadfizeného, ktery se rovnéz pfimo podili na
provadéni klinického hodnoceni (jako zkousejici, koordinator studie atd.);
nebo maji blizkého pfibuzného, ktery se pfimo podili na provadéni klinického
hodnoceni.

Pocet zafazenych
subjektu

Zarazeni celkem 170 subjektd s randomizaci 168 subjektu.

Populace studie

Zeny tvorily 50 % subjektl. V&kové rozmezi bylo 14 az 71 let
s primérnym vékem 33 let.

Metody studie

Randomizovana klinicka studie s randomizaci 2 : 1 na intervenci
s inzulinovou pumpou t:slim X2 s technologii Control-IQ vs. senzorovou
pumpou po dobu 6 mésicu.

Klinické pfinosy

Pouziti inzulinové pumpy t:slim X2 s technologii Control-1Q bylo shledano
bezpecnym a u€innym, prodlouzilo dobu v cilovém rozmezi, snizilo
hyperglykémii i hypoglykémii a sou¢asné zlepSilo glykovany hemoglobin
v prubéhu 26 tydna.

Nezadouci vedlejsi
ucinky nebo
nezadouci pfihody

Pired Po randomizaci

randomizaci | CLC SAP
Hyperglykémie s ketézou 1 12 2
Diabeticka ketoaciddza (DKA) - 1 -
Hyperglykémie bez ketozy - 1 -
Otifes mozku - 1 -
Zanét zevniho zvukovodu - 1 -
Operace s bypassem - 1 -
Celkem 1 17 2

Dlouhodobé pfinosy
a rizika

V ramci této studie nebyly hodnoceny dlouhodobé pfinosy a rizika.

Omezeni studie

Ve skupiné s uzavienou smyckou bylo vice neplanovanych kontaktd,
coz bylo pfi¢itano pouZivani zkoumaného zafizeni, a inzulinové pumpy
pouzivané v kontrolni skupiné nemély funkci pozastaveni inzulinu pfi
predpokladané hypoglykémii, ktera je nyni k dispozici pro nékteré pumpy
a prokazatelné snizuje mnozstvi hypoglykémii namérenych kontinualnim
monitorem glukozy.
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Nedostatky

v zafizeni nebo
vyména zafizeni
z divodu

vykonu

bezpecCnosti a/nebo

LéCebna skupina CLC | LéCebna skupina SAP
Control- Dexcom Pumpa Dexcom
1Q G6 SAP G6
Problém s pfipojenim 82 2 - -
Povruch_a} s,ou'cavstl 17 9 1 1
vyZadujici vymeénu
Nev,hodna chybO\v/a, 28 4 ) 1
zprava / upozornéni
Porucha soucasti 6 i ) )
vyzadujici reset/reboot
Nevhodné chovani
B . ] 1 2 - -
souvisejici s kalibraci
Zamrzlé/nereagujici > ) ) )
rozhrani
Neznama chybova 1 ) ) )
zprava / upozornéni
Celkem 137 17 1 2

Tabulka 2. Souhrn studie The International Diabetes Closed Loop (iDCL) Trial: Clinical
Acceptance of the Artificial Pancreas, Extension Phase A Pivotal Study of t:slim X2 with
Control-IQ Technology (Mezinarodni studie iDCL (The International Diabetes Closed Loop):
Klinické prijeti umélého pankreatu, rozsirujici faze Zasadni studie t:slim X2 s technologii

Control-IQ)

Studie The International Diabetes Closed Loop (iDCL) Trial: Clinical Acceptance of the
Artificial Pancreas, Extension Phase A Pivotal Study of t:slim X2 with Control-IQ
Technology (Mezinarodni studie iDCL (The International Diabetes Closed Loop):
Klinické pfijeti umélého pankreatu, rozSifujici faze Zasadni studie t:slim X2
s technologii Control-1Q) (identifikator klinického hodnoceni: NCT03563313)

Pfedmétné Inzulinova pumpa t:slim X2 s technologii Control-1Q, 3ml zasobnik t:slim X2

zafizeni

Uréené pouziti

zarizeni

Inzulinova pumpa t:slim X2 je ur€ena k subkutannimu podavani inzulinu
v nastavenych a proménlivych davkach pro Ié€bu diabetu mellitu u osob
vyzadujicich inzulin. Pumpa dokaze spolehlivé a bezpecné& komunikovat
s kompatibilnimi, digitalné pfipojenymi zafizenimi.

Technologie Control-IQ je ur€ena pro pouziti s kompatibilni kontinualni
monitorizaci glukézy (CGM) a inzulinovou pumpou t:slim X2 k automatickému
zvysovani, snizovani a pozastaveni podavani bazalniho inzulinu na zakladé
udaju CGM a pfedpokladanych hodnot glukézy. MizZe také podavat korekéni
bolusy, kdyz se pfedpoklada, ze hodnota glukozy prekroCi pfedem
definovanou hranici.

Zasobnik t:slim X2 o objemu 3 ml je ur€en k pouziti se systémem t:slim X2 pro
kontinualni podkozni podavani inzulinu (CSII).

Cil studie

1) U subjektd, které pouzivaly Control-IQ v pavodni RCT, porovnat
pokracovani v pouzivani Control-IQ po dobu 3 mésicu oproti pfechodu
na Basal-IQ (PLGS) po dobu 3 mésicu, a
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2) u subjektl, které uzivaly SAP v plvodni RCT, ziskat dalSi udaje o
bezpecénosti zahajenim uzivani pfipravku Control-IQ v ramci pozorovaci
studie po dobu 3 mésicu.

Navrh studie

Prospektivni, jednoramenna, multicentricka studie

Primarni/sekund
arni ukazatele

Primarni ukazatel ucinnosti

doba v cilovém rozmezi 70-180 mg/dl méfena pomoci CGM ve skupiné CLC
vs. skupiné PLGS po dobu 3 mésicu. U pozorovaci studie u subjektl, které
béhem plvodni RCT uzivaly SAP a poté pfesly na Control-IQ po dobu

3 mésicl, jsou primarni vysledky tykajici se bezpecnosti.

Dalsi vysledkova opatfeni

Naméiené hodnoty CGM:

Celkova kontrola a hyperglykémie

% €asu v rozmezi 70-180 mg/d|

% €asu > 180 mg/dl

Pramérna hladina glykémie

% Casu > 250 mg/dl

% €asu > 300 mg/dl

Vysoky index glykémie v Kkrvi

% €asu v rozmezi 70-140 mg/d|

Hypoglykémie

% < 70 mg/dl

% < 54 mg/dl

% < 60 mg/dl

Nizky index glykémie v krvi

Pfipady hypoglykémie (definované jako nejméné 15 po sobé jdoucich minut
< 70 mg/dl)

Variabilita glykémie

Variaéni koeficient (CV)

Smérodatna odchylka

HbA1c:

HbA1c ve 13 tydnech

HbA1c < 7,0 % ve 13 tydnech

HbA1c < 7,5 % ve 13 tydnech

ZlepSeni HbA1c od vychozi hodnoty do 13 tydnt > 0,5 %

ZlepSeni HbA1c od vychozi hodnoty do 13 tydnl > 1,0 %

Relativni zlepSeni HbA1c od vychoziho stavu do 13. tydne > 10 %.
ZlepSeni HbA1c od vychozi hodnoty do 13 tydnd > 1,0 % nebo HbA1c < 7,0 %
ve 13 tydnech

DalSi ukazatele

Dotazniky

Prazkum strachu z hypoglykémie (HFS)-11) — celkové skére a dil&i stupnice
Stupnice vyhybani se hyperglykémii — celkové skore a dili stupnice
Stupnice diabetické tisné — celkové skore a dil¢i stupnice

Stupnice divéry v hyperglykémii — celkové skore

Skoére Clarke Hypoglykemia Awareness

Vysledky prazkumu INSPIRE

Stupnice pouzitelnosti systému (SUS)

Priizkum pfijatelnosti technologii

Control-1Q — dotaznik vysledkl hlaSenych pacientem
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Kritéria pro
zarazeni

1. Usp&sné dokondeni pivodni $estimésiéni RCT b&hem predchozich 14 dn.
2. U Zen, o nichZ neni znamo, Ze by byly v sou¢asné dobé téhotné.

Pokud se jednalo o Zeny a sexualné aktivni osoby, souhlasily s pouzZivanim
antikoncepce, ktera zabrani otéhotnéni béhem ucasti ve studii. U vSech zen ve
fertilnim véku byl vyZadovan negativni téhotensky test z mogi. Ugastnice, které
otéhotnély, byly ze studie vyfazeny (zadna z u€astnic béhem studie
neotéhotnéla).

3. U ucastnik mladSich 18 let bylo vyZzadovano souziti s jednim nebo vice
rodi¢i/zakonnymi zastupci, ktefi jsou obeznameni s nouzovymi postupy pfi
zavazné hypoglykémii a jsou schopni U€astnika v pfipadé nouze kontaktovat.
4. Ochota nepouzivat osobni CGM po dobu trvani studie.

5. ZkouSejici mél jistotu, Ze uCastnik dokaze uspésné ovladat vSechna
sledovana zafizeni a je schopen dodrZovat protokol.

6. Ochota pouzivat pouze Lispro (Humalog) nebo Aspart (Novolog)

a nepouzivat béhem studie Zadny jiny inzulin.

7. Ochota nezacit v prabéhu studie uzivat zadny novy pfipravek nesnizujici
hladinu glukézy v krvi.

Kritéria
vylouceni

1. Neuspésné ukonceni pavodni Sestimésicni RCT béhem pfedchozich

14 dnu.

2. Soucasné uzivani jakéhokoli jiného neinzulinového pfipravku nesnizujiciho
hladinu glykémie nez metforminu (v€etné agonisti GLP-1, Symlinu, inhibitort
DPP-4, inhibitorl SGLT-2, sulfonylurey).

3. Hemofilie nebo jina krvaciva porucha.

4. Stav, ktery by podle nazoru zkousejiciho nebo povéfené osoby ohrozil
ucastnika nebo studii.

5. Ugast na jiné studii Ié&ivych pFipravkd nebo zafizeni v dobé zarazeni do
studie nebo v jejim prabéhu.

Tandem Diabetes Care, Inc. nebo TypeZero Technologies, LLC, nebo maji

v misté zaméstnani pfimého nadfizeného, ktery se rovnéz pfimo podili na
provadéni klinického hodnoceni (jako zkousejici, koordinator studie atd.);
nebo maji blizkého pfibuzného, ktery se pfimo podili na provadéni klinického
hodnoceni.

Pocet
zarazenych
subjektu

164 subjektu

Populace studie

Vék (pramérny +SD): 33 +16 let
Pohlavi (% Zen): 50 % Zen

Metody studie

Tfinactitydenni rozSifujici studie pro subjekty, které dokoncily pfedchozi
Sestimésicni randomizovanou kontrolovanou studii (RCT; DCLP3) Control-IQ
vs. senzorova pumpa (SAP). Subjekty v puvodni skupiné RCT se senzorovou
pumpou (SAP) pouzivaly béhem prodlouzené studie technologii Control-1Q.
Subjekty v pavodni RCT skupiné Control-IQ byly nahodné rozdéleny v
poméru 1 : 1, aby bud pokraCovaly v Control-1Q, nebo pfesly na Basal-IQ
(Tandemovy prediktivni nizkoglykemicky suspenzni systém-PLGS).

Klinické pfinosy

Pouzivani inzulinové pumpy t:slim X2 s technologii Control-IQ bylo b&€hem
puvodni Sestimési¢ni RCT shledano bezpecnym a ucinnym a poskytovalo
trvalé vysledky b&éhem 13 tydenni prodlouzené studie.
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Nezadouci
vedlejsi ucinky CLC- SAP-
nebo nezadouci CLC ﬁL:C;;LGS CLC
prihody N =54 N =55
Pfihody zavazné hypoglykémie 0 0 0
Pfihody diabetické ketoaciddzy 0 0 0
Zavazné nezadouci pfihody souvisejici se | 0 0 0
sledovanym zafizenim
Daldi zavazné nezadouci pfihody 0 0 0
Pfihody hyperglykémie/ketézy bez DKA 0 3 2
Celkem 0 3 2
Dlouhodobé V ramci této studie nebyly hodnoceny dlouhodobé pfinosy a rizika.
pfinosy a rizika
Omezeni studie | U této studie nebyla uvedena Zzadna omezeni
Nedostatky
v zafizeni nebo Lécebna Lécebna skupina Lécebna skupina
vymeéna zafizeni skupina CLC-PLGS CLC-CLC
z divodu CLC-CLC
bezpecnosti Contr- | Dexcom |Bas- |Dexcom| Dal$i | Contr- | Dexcom
a/nebo vykonu o-IQ | G6 al-1Q |G6 ol-1IQ G6
Problém y
s pfipojenim
Porucha
soucasti | , 1 9 |2 1 3
vyzadujici
vyménu
Selhani
infuzniho 1 1 1
setu
Porucha
soucasti 4 10 3
vyzadujici
reset/reboot
Neocekava
né vybiti 1
baterie
Zamrzlé/
nereagujici 1
rozhrani
Porucha
vyzadujici 1 1
opravu
softwaru
Chyba 1
uZivatele
Celkem 137 17 1 2
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Tabulka 3. Souhrn studie The International Diabetes Closed Loop (iDCL) Trial: Clinical
Acceptance of the Artificial Pancreas in Pediatrics Studie t:slim X2 with Control-IQ
(Mezinarodni studie diabetu iDCL: Klinické pfijeti umélého pankreatu v pediatrii, studie t:slim
X2 s technologii Control-IQ)

Studie

The International Diabetes Closed Loop (iDCL) Trial: Clinical Acceptance of
the Artificial Pancreas in Pediatrics Studie t:slim X2 with Control-1Q
(Mezinarodni studie diabetu iDCL: Klinické pfijeti umélého pankreatu v
pediatrii, studie t:slim X2 s technologii Control-IQ) (identifikator klinického
hodnoceni: NCT03844789)

Predmétné zarizeni

Inzulinova pumpa t:slim X2 s technologii Control-1Q, 3ml zasobnik t:slim X2

Urcené pouziti
zarizeni

Inzulinova pumpa t:slim X2 je uréena k subkutannimu podavani inzulinu
v nastavenych a proménlivych davkach pro |éCbu diabetu mellitu u osob
vyzadujicich inzulin. Pumpa dokaze spolehlivé a bezpecné komunikovat
s kompatibilnimi, digitalné pfipojenymi zafizenimi.

Technologie Control-IQ je ur€ena pro pouziti s kompatibilnim kontinualnim
monitorem glykémie (CGM) a inzulinovou pumpou t:slim X2

k automatickému zvySovani, snizovani a pozastaveni podavani bazalniho
inzulinu na zakladé udaji CGM a predpokladanych hodnot glykémie. Mlze
také podavat korekéni bolusy, kdyz se pfedpoklada, Ze hodnota glukdzy
prekroCi predem definovanou hranici.

Zasobnik t:slim X2 o objemu 3 ml je ur€en k pouZiti se systémem t:slim X2
pro kontinualni podkozni podavani inzulinu (CSII).

Cil studie

Zhodnoceni ucinnosti a bezpecénosti inzulinové pumpy t:slim X2 s technologii
Control-IQ v randomizované kontrolované studii.

Navrh studie

Prospektivni, randomizovana, multicentricka studie

Primarni/sekundarni
ukazatele

Primarni ukazatel u€innosti

% naméfené CGM v rozmezi 70—180 mg/dl

Sekundarni ukazatele ucinnosti

% naméfené CGM nad 180 mg/dl

Primérna glykémie naméfena pomoci CGM

HbA1c v 16 tydnech

% naméfené CGM pod 70 mg/dI

% namérené CGM pod 54 mg/dI

% naméfené CGM nad 250 mg/dl

Variabilita glukdzy méfena pomoci variacniho koeficientu (CV)

Dal8i sekundarni ukazatele ucinnosti

Méfeni CGM

% v rozmezi 70—-140 mg/dl

variabilita glykémie méfena pomoci smérodatné odchylky (SD)

% < 60 mg/dl

nizky index glykémie v krvi

pfipady hypoglykémie (definované jako nejméné 15 po sobé jdoucich minut
< 70 mg/dl)

% > 300 mg/dl

vysoky index glykémie v krvi

% v rozmezi 70—-180 mg/dl zlepSeni od vychoziho stavu do 16 tydnt = 5 %
% v rozmezi 70-180 mg/dl zlepSeni od vychoziho stavu do 16 tydnud = 10 %
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HBA1c

HbA1c < 7,5 % v 16 tydnech 1469

ZlepSeni HbA1c od vychozi hodnoty do 16 tydna > 0,5 % 1470
ZlepSeni HbA1c od vychozi hodnoty do 16 tydn( > 1,0 % 1471
Relativni zlepSeni HbA1c od vychozi hodnoty do 16 tydnt > 10 % 1472
ZlepSeni HbA1c od vychozi hodnoty do 16 tydnt > 1,0 % nebo HbA1c
< 7,0 % v 16 tydnech

Dotazniky

Prizkum strachu z hypoglykémie (HFS-Il) — celkové skére a dil&i stupnice
Skoére Clarke Hypoglykemia Awareness

Prizkum problémovych oblasti diabetu (PAID)

Vysledky prizkumu INSPIRE

Celkové skore a dil&i stupnice modulu diabetu PedsQL

Pittsburghsky index kvality spanku (pouze pro rodice)

Stupnice pouzitelnosti systému (SUS)

Ostatni:

Celkovy denni inzulin (jednotky/kg)

Pomér bazalniho a bolusového inzulinu

Hmotnost a index télesné hmotnosti (BMI)

Kritéria pro zafazeni

1. Klinicka diagnéza diabetu 1. typu na zakladé hodnoceni zkouSejiciho po
dobu nejméné 1 roku a uzivani inzulinu po dobu nejméné 1 rok.

2. Znalost a pouzivani poméru sacharidd pro bolusy jidla.
3.Vék=6a<13let.

4. Hmotnost = 25 kg a < 140 kg.

5. U zen, o nichz neni znamo, ze by byly v sou¢asné dobé téhotné (pokud
jsou Zeny a jsou sexualné aktivni, musi souhlasit s pouzivanim
antikoncepce, ktera zabrani otéhotnéni béhem ucasti ve studii. U vSech zen
v plodném véku byl vyZzadovan negativni t€hotensky test v séru nebo moci.
Ugastnice, které otéhotnély, by byly ze studie vyfazeny. Rovnéz ucastnice,
které v pribéhu studie vyvinou a vyjadfi umysl otéhotnét v dobé trvani
studie, by byly pferuseny.

6. Zili s alespon jednim rodiéem nebo opatrovnikem, ktery byl obeznamen
S nouzovymi postupy pfi zavazné hypoglykémii (a byl schopen kontaktovat
zachrannou sluzbu a pracovniky studie).

7. Ochota pozastavit pouzivani jakychkoli osobnich uzavienych systému
(kromé inzulinové pumpy t:slim X2 s bazalnim-1Q, pokud jsou v kontrolni
skupiné), které pouzivaji doma po dobu trvani klinického hodnoceni, jakmile
se zacne pouzivat studijni CGM.

8. ZkousSejici ma jistotu, ze u€astnik (nebo rodi¢/opatrovnik) dokaze uspésné
ovladat vSechna sledovana zafizeni a je schopen dodrzovat protokol.

9. Ochota pfejit na lispro (Humalog) nebo aspart (Novolog), pokud je dosud
nepouzivate, a b&éhem studie nepouzivat Zadny jiny inzulin kromé lispro
(Humalog) nebo aspart (Novolog). To zahrnuje:

a. Ugastniky randomizované do technologie Control-IQ

b. Ugastniky lé&ené MDI, randomizované do skupiny SAP, kterym bude
bé&hem studie poskytnuta inzulinova pumpa t:slim X2.

10. Celkova denni davka inzulinu (TDD) nejméné 10 U/den.

11. Ochota nezacinat béhem studie s Zzadnym novym neinzulinovym
pfipravkem sniZujicim hladinu glukozy.
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12. Ochota Ucastnika a rodi¢u/opatrovnik( ucéastnit se vSech Skoleni podle
pokyn( pracovnikul studie.

Kritéria vylouceni

1. Sou€asné pouzivani jakéhokoli jiného neinzulinového pfipravku
snizujiciho hladinu glykémie, kromé metforminu (véetné agonista GLP-1,
Symlin, inhibitord DPP-4, inhibitord SGLT-2, sulfonylurey).

2. Hemofilie nebo jina krvaciva porucha.

3. Stav, ktery by podle nazoru zkousSejiciho nebo povérené osoby ohrozil
ucastnika nebo studii.

4. Ugast na jiné studii lé&ivych pfipravkd nebo zafizeni v dobé zafazeni do
studie nebo v jejim prabéhu.

Tandem Diabetes Care, Inc. nebo TypeZero Technologies, LLC, nebo maji
v misté zaméstnani pfimého nadfizeného, ktery se rovnéz pfimo podili na
provadéni klinického hodnoceni (jako zkousejici, koordinator studie atd.);
nebo maji blizkého pfibuzného, ktery se pfimo podili na provadéni klinického
hodnoceni.

Pocet zafazenych
subjektu

101 subjektd

Populace studie

VSech 101 subjektl bylo ve véku od 6 do 13 let, pfi€emz median véku byl
11 let ve skupiné CLC a 10 let ve skupiné SAP. Tficet osm procent subjektl
tvofily Zeny.

Metody studie

Zpusobili u€astnici, ktefi v sou¢asné dobé nepouzivaji inzulinovou pumpu a
CGM Dexcom s minimalnimi pozadavky na udaje, zahaji 2—4 tydenni
zavadéci fazi, ktera bude pfizpisobena podle toho, zda ucastnik jiz pouziva
pumpu nebo CGM. Ugastnici, ktefi vynechaji nebo tispé&sné dokongi nacvik,
budou nahodné rozdéleni v poméru 3 : 1 do skupiny s uzavifenou regulacni
smyckou (skupina CLC) s inzulinovou pumpou t:slim X2 s technologii
Control-1Q vs. kontrolni skupina po dobu 16 tydna. Kontrolni skupiné bude
nabidnut pfechod na uzivani CLC a experimentalni skupina prodlouzi
uzivani CLC o 12 tydna.

Klinické pfinosy

Pouziti inzulinové pumpy t:slim X2 s funkci Control-1Q bylo shledano
bezpeCnym a ucinnym, prodlouzilo dobu v cilovém rozmezi a snizilo
hyperglykémii v prubéhu 16 tydnu.

Nezadouci vedlejsi

ucinky nebo Pocet prihod / pocet
nezadouci pfihody ucastnikt
CLC (N=78) SAP (N = 23)
Nezadouc’| prlhgda souvisejici se 13/13 2/
sledovanym zafizenim
Absces v misté senzoru 0/0 2/1
Hyperglykémie 2/2 0/0
Ket6za 10/10 0/0
Nahodné nadmérné podani inzulinu 11 0/0
Nezadouci pfihody nesouvisejici se 3/2 1
sledovanym zafizenim
Hypoglykémie 11 0/1
Ket6za 2/2 1/1
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Dlouhodobé pfinosy | V ramci této studie nebyly hodnoceny dlouhodobé pfinosy a rizika.
a rizika
Omezeni studie Prestoze kritéria zpusobilosti byla Siroka, populace ucastnikl studie nebyla
pIné reprezentativni pro obecnou populaci, pokud jde o socioekonomicky
status, hladiny glykovaného hemoglobinu a pouzivani pfistroju (pump
a kontinualnich monitord glykémie) pfi 1é¢bé diabetu.
Nedostatky
v zafizeni nebo Pied Po randomizaci
vymeéna zafizeni randomizaci | CL SAP
z davodu Porucha soudasti vyZaduijici vyménu 2 19 2
bezpecnosti a/ Chyba uzivatele 1 6 0
nebo vykonu Problém s pfipojenim 0 2 0
Nezadouci pfihody souvisejici se 0 0 2
zafizenim
Porucha soucasti vyZadujici 0 1
reset/reboot
Neznama chybova zprava 0 1 0
Celkem 3 29 4

Tabulka 4. Souhrn studie The International Diabetes Closed Loop (iDCL) Trial: Clinical
Acceptance of the Artificial Pancreas in Pediatrics — Extension Study A Study of t:slim X2
with Control-IQ Technology (Mezinarodni studie diabetu iDCL: Klinické prijeti umélého
pankreatu v pediatrii — Prodlouzena studie, studie t:slim X2 s technologii Control-IQ)

Studie The International Diabetes Closed Loop (iDCL) Trial: Clinical Acceptance of
the Artificial Pancreas in Pediatrics - A Study of t:slim X2 with Control-1Q
Technology (Mezinarodni studie diabetu iDCL: Klinické pfijeti umélého
pankreatu v pediatrii — Prodlouzena studie, studie t:slim X2 s technologii
Control-1Q) (identifikator klinického hodnoceni: NCT03844789)

Predmétné zafizeni | Inzulinova pumpa t:slim X2 s technologii Control-1Q, 3ml zasobnik t:slim X2

UrCené pouziti Inzulinova pumpa t:slim X2 je ur€¢ena k subkutannimu podavani inzulinu
zarizeni v nastavenych a proménlivych davkach pro lé€bu diabetu mellitu u osob
vyZadujicich inzulin. Pumpa dokaze spolehlivé a bezpe¢né komunikovat
s kompatibilnimi, digitalné pfipojenymi zafizenimi.

Technologie Control-IQ je ur€ena pro pouziti s kompatibilnim kontinualnim
monitorem glykémie (CGM) a inzulinovou pumpou t:slim X2

k automatickému zvySovani, snizovani a pozastaveni podavani bazalniho
inzulinu na zakladé udaji CGM a pfedpokladanych hodnot glykémie. Mize
také podavat korekéni bolusy, kdyz se predpoklada, Ze hodnota glukézy
pfekroCi pfedem definovanou hranici.

Zasobnik t:slim X2 o objemu 3 ml je ur€en k pouziti se systémem t:slim X2
pro kontinualni podkozni podavani inzulinu (CSlII).

Cil studie Posoudit trvalou uc€innost a bezpe€nost inzulinové pumpy t:slim X2
s technologii Control-1Q v pediatrii b€hem prodlouzené studie RCT, v niz
vSichni u€astnici pouzivali systém dalSich 12 tydnu.

Navrh studie Prospektivni, jednoramenna, multicentricka studie
Primarni/sekundarni | Primarnim ukazatelem této prodlouzené studie bylo zlepSeni ¢asu v cilovém
ukazatele rozmezi (70—180 mg/dl) méfeného pomoci CGM ve skupiné SAP po pfechodu
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na inzulinovou pumpu t:slim X2 s technologii Control-IQ béhem 12 tydenni
prodlouzené studie ve srovnani se stejnou skupinou béhem hlavni faze RCT.

Byly také zaznamenany nasledujici prizkumné ukazatele:

Méfeni CGM

% €asu v rozmezi 70—-180 mg/dI

% €asu v rozmezi 70-140 mg/dI

Primérna hladina glukézy

Variabilita glukézy méfena pomoci smérodatné odchylky (SD)
Variabilita glukézy méfena pomoci variacniho koeficientu (CV)

% €asu nad 180 mg/d|

% €asu > 250 mg/dI

% €asu > 300 mg/dl o Vysoky index glykémie v krvi

% €asu < 70 mg/dl

% €asu < 60 mg/dl

% Casu < 54 mg/dl

Index nizké hladiny glykémie v krvi (LBGI)

Pfipady hypoglykémie (definované jako nejméné 15 po sobé jdoucich minut
< 70 mg/dl)

% v rozmezi 70-180 mg/dl zlepSeni od 16tydenniho vychoziho stavu do
28 tydnu =5 %

% v rozmezi 70-180 mg/dl zlepSeni od 16tydenniho vychoziho stavu do
28 tydnt =10 %

HBA1c

HbA1c ve 28 tydnech

HbA1c < 7,0 % ve 28 tydnech

HbA1c < 7,5 % ve 28 tydnech

Zlepseni HbA1c z vychozi hodnoty po 16 tydnech do 28 tydnl > 0,5 %
Zlepseni HbA1c z vychozi hodnoty po 16 tydnech do 28 tydnl > 1,0 %
Relativni zlepSeni HbA1c z vychozi hodnoty po 16 tydnech do 28 tydnu
>10 %

ZlepSeni HbA1c z vychozi hodnoty 16 tydna do 28 tydnt > 1,0 % nebo
HbA1c < 7,0 % ve 28 tydnech

Dotazniky

Celkové skore pruzkumu strachu z hypoglykémie (HFS-I1), skore chovani
(vyhybani se a udrzovani vysokého BG) a skore obav (bezmocnost a
socialni dusledky)

Skére Clarke Hypoglykemia Awareness

Prizkum problémovych oblasti diabetu (PAID)

Vysledky prizkumu INSPIRE

Modul kvality Zivota u déti s diabetem — celkové skore a 5 dil€ich stupnic:
Diabetes

OSetfeni |

OSetfeni ll

Starosti

Komunikace

Pittsburghsky index kvality spanku (pouze pro rodice)

Stupnice pouzitelnosti systému (SUS)

Kritéria pro zafazeni

Usp&sné dokondeni tyfmésiéni RCT DCLP5

Kritéria vylou€eni

Nedokonéeni ¢tyfmésicéni RCT DCLP5
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Pocet zafazenych
subjektu

100 subjektt

Populace studie

Vech 100 subjektl bylo ve véku od 6 do 13 let, pfi¢emz primérny vék ve
skupiné CLC-CLC byl 11 let a ve skupiné SAP-CLC 10 let. Zeny tvofily 49 %,
resp. 50 % obou IéEebnych skupin.

Metody studie

Jedna se o prodlouzenou studii randomizované klinické studie DCLP5, ktera
byla planovanym roz8ifenim zahrnutym ve schvaleném protokolu IDE. Po
prvni fazi (4mésiéni paralelni skupinova RCT s randomizaci 3:1 na intervenci
se systémem s uzavienou smyc¢kou (CLC) vs. senzorova pumpa (SAP)) se
prodlouzena studie skladala z nasledujicich 12 tydnd, kdy plvodni kontrolni
skupina pouzivala systém s uzavienou smyc¢kou (SAP-CLC) a plvodni
intervencni skupina prodlouzila pouzivani systému s uzavienou smyckou na
stejnou dobu (CLC-CLC).

Klinické pfinosy

Ukazalo se, ze pouzivani inzulinové pumpy t:slim X2 s technologii Control-
IQ je bezpecné a ucinné, prodluzuje dobu v cilovém rozmezi a snizuje
hyperglykémii; zlepSeni bylo patrné od prvniho dne pouzivani a pretrvavalo
po dobu 28 tydnd.

Nezadouci vedlejsi
ucinky nebo
nezadouci pfihody

Pocet prihod / pocet Gi¢astnikul
CLC-CLC (N=78) SAP-CLC (N = 22)

Nezadouci prihoda
souvisejici se
sledovanym zafizenim
Hyperglykémie

s ketézou nebo bez ni
v dusledku problému

s infuznim setem
pumpy

Hyperglykémie

s ketézou nebo bez ni
v dusledku problému

s CGM

Nezadouci pfihody
nesouvisejici se
sledovanym zafizenim
Ketdza v dusledku 11
nemoci

716 21

6/5 2/1

1M 0/0

0/0 17

0/0

Dlouhodobé pfinosy
a rizika

V ramci této studie nebyly hodnoceny dlouhodobé pfinosy a rizika.

Omezeni studie

Pfestoze kritéria zpusobilosti byla Siroka, populace u€astnikl studie nebyla
pIné reprezentativni pro obecnou populaci, pokud jde o socioekonomicky
status, hladiny glykovaného hemoglobinu a pouzivani pfistrojl

(pump a kontinualnich monitort glykémie) pfi IéCbé diabetu.
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Nedostatky Nize jsou uvedeny typy problém s pfistroji v prodlouzené studii podle
Vv zafizeni nebo léCebnych skupin:
vymeéna zafrizeni
z davodu CLC-
bezpeénosti CLC SAP-CLC
a/nebo vykonu Porucha soucasti vyzadujici vyménu 14 3
Chyba uZivatele 1 0
Neznama chybova zprava 2 2
Celkem 17 5

Tabulka 5. Souhrn studie The Pediatric Artificial Pancreas (PEDAP) trial: A Randomized
Controlled Comparison of the Control-IQ technology Versus Standard of Care in Young
Children in Type 1 Diabetes (Studie Pediatric Artificial Pancreas (PEDAP): Randomizované
kontrolované srovnani technologie Control-IQ versus standardni péée u malych déti

s diabetem 1. typu)

Studie The Pediatric Artificial Pancreas (PEDAP) trial: A Randomized Controlled
Comparison of the Control-1Q technology Versus Standard of Care in Young
Children in Type 1 Diabetes (Studie Pediatric Artificial Pancreas (PEDAP):
Randomizované kontrolované srovnani technologie Control-IQ versus
standardni pé€e u malych déti s diabetem 1. typu) (identifikator klinického
hodnoceni: NCT04796779)

Predmétné zafizeni | Inzulinova pumpa t:slim X2 s technologii Control-1Q, 3ml zasobnik t:slim X2

UrCené pouziti Inzulinova pumpa t:slim X2 je ur€ena k subkutannimu podavani inzulinu
zarizeni v nastavenych a proménlivych davkach pro Ié€bu diabetu mellitu u osob
vyzadujicich inzulin. Pumpa dokaze spolehlivé a bezpecné komunikovat
s kompatibilnimi, digitalné pfipojenymi zafizenimi.

Technologie Control-IQ je ur€ena pro pouziti s kompatibilnim kontinualnim
monitorem glykémie (CGM) a inzulinovou pumpou t:slim X2

k automatickému zvySovani, snizovani a pozastaveni podavani bazalniho
inzulinu na zakladé udaji CGM a pfedpokladanych hodnot glykémie. Mize
také podavat korekéni bolusy, kdyz se predpoklada, Ze hodnota glukézy
prekroci predem definovanou hranici.

Zasobnik t:slim X2 o objemu 3 ml je uréen k pouZiti se systémem t:slim X2
pro kontinualni podkozni podavani inzulinu (CSlII).

Cil studie Posoudit ucinnost, kvalitu zZivota a bezpecnost systému s uzavienou
regulaéni smyckou (CLC) (inzulinova pumpa t:slim X2 s technologii
Control-1Q) v randomizované kontrolované studii u déti ve véku 2 az < 6 let
s diabetem 1. typu ve srovnani se standardni péci (SC).

Navrh studie Randomizované kontrolované klinické hodnoceni na vice mistech
Primarni/sekundarni | Primarnim ukazatelem uc€innosti bylo % namérené CGM v rozmezi
ukazatele 70-180 mg/dl mezi Control-1Q (Closed-Loop Control, CLC) a standardni péci

(SC) — definovanou bud jako nékolikanasobné denni injekce inzulinu (MDI),
nebo pouzivani inzulinové pumpy bez moznosti HCL (povolena byla funkce
suspendace nizké hladiny glukézy nebo prediktivni suspendace nizké
hladiny glukézy) ve spojeni se studijnim CGM po dobu 13 tydn(.
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Nasledujici sekundarni ukazatele byly testovany hierarchickym zplisobem,
aby byla zachovana celkova chyba typu 1:
¢ % naméfené CGM nad 250 mg/d|
Priimérna hladina glukézy CGM
HbA1c ve 13 tydnech
% naméfené CGM pod 70 mg/dl
% naméfené CGM pod 54 mg/dl

Prizkumné ukazatele ucinnosti zahrnovaly rizna méreni kontroly glykémie
zalozena na CGM a binarni hodnoceni HbA1c.

Dalsi klicové vysledky zahrnovaly sadu psychosocialnich dotazniku, méfeni
podavani inzulinu a méfeni hmotnosti a indexu télesné hmotnosti (BMI).

Kritéria pro zarazeni

Do kohorty studie byly zafazeny déti ve véku 2 az < 6 let s diabetem 1. typu
(T1D) po dobu nejméné 6 mésicl a uzivajici inzulin po dobu nejméné

6 mésicl. Celkova denni davka inzulinu u€astnikl musela byt alespon

5 U/den a jejich télesna hmotnost alespori 9 kg (20 Ib).

Kritéria vylouceni

Mezi kritéria pro vylou&eni patfilo uzivani jakéhokoli neinzulinového
antidiabetika; hemofilie nebo jakakoli jina porucha srazlivosti krve; > 1
zavazna hypoglykemicka pfihoda s kfe€emi nebo ztratou védomi

v poslednich 3 mésicich; > 1 pfipad DKA v poslednich 6 mésicich
nesouvisejici s onemocnénim, selhani infuzni soupravy nebo pocateéni
diagnéza; anamnéza chronického onemocnéni ledvin nebo aktualni
hemodialyza; anamnéza adrenalni insuficience; hypotyreéza, ktera nebyla
adekvatné 1é€ena; jakykoli jiny stav, ktery by podle nazoru zkousejiciho nebo
jim povérené osoby predstavoval riziko pro u€astnika nebo studii; a aktualni
pouZzivani hybridniho systému s uzavienou smyc¢kou (HCL).

Pocet zafazenych
subjektu

102 subjektd

Populace studie

Priimérny vék ve skupiné CLC byl 3,84 +1,23 roku (rozmezi 2,00-5,98) a ve
skupiné SC 4,06 +1,25 roku (rozmezi 2,02-5,90).

Metody studie

Po podepsani souhlasu byla posouzena zpusobilost. Vhodni u€astnici, ktefi
v soucasné dobé nepouZzivaji kontinualni monitorizaci glukézy (CGM)
Dexcom G5 nebo Dexcom G6 a splfiuji minimalni pozadavky na pouzivani,
zahdjili 2 az 6tydenni zavadéci fazi, ktera byla pfizpusobena podle toho, zda
ucastnik jiz CGM pouziva.

Ugastnici, ktefi vynechali nebo uspésné dokoncili nacvik, byli nahodné
rozdéleni v poméru 2 : 1 do intervenéni skupiny s pouZzitim Tandem t:slim X2
s technologii Control-IQ nebo do kontrolni skupiny se standardni péci (SC),
ktera pouzivala stavajici inzulinovou terapii ve spojeni se studijnim CGM.

Telefonicky nebo videokonferenéni kontakt probéhl 3 (£2) dny po
randomizaci pouze u ucastniku, ktefi pfi zafazeni uzivali MDI a byli zafazeni
do skupiny CLC. Dalsi telefonické/videokonferenéni kontakty probéhly

7 (x2) dnll a 10 tydnu (7 dnl) po randomizaci. Navstévy probéhly 2 tydny
(x4 dny), 6 tydna (£7 dnd) a 13 tydnad (7 dnud) po randomizaci. VétSina
navstév probéhla virtualné. Pfi randomizaci a 13tydenni navstévé byl
odebran vzorek krve pro stanoveni HbA1c v centralni laboratofi. Pfi
screeningu a 13tydenni navstévé byly vyplnény psychosocialni dotazniky.
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Klinické pfinosy

Béhem této randomizované, kontrolované studie méli iastnici pouzivajici CLC
vyznamneé delSi dobu v cilovém rozmezi 70 az 180 mg/dl, coz pfedstavuje
narust priblizné o 3 hodiny denné, ve srovnani s U¢astniky ve skupiné SC, ktefi
pouzivali CGM ve spojeni s obvyklym zplisobem podavani inzulinu.

Pfinos v prodlouzeni doby v cilovém rozmezi byl pozorovan napfi¢ spektrem
charakteristik u€astnikl, véetné véku, rasy a etnicity, vzdélani rodi¢d, pfijmu
rodiny, vychozi hladiny glykovaného hemoglobinu a zpusobu podavani
inzulinu pfed zahajenim studie (inzulinova pumpa nebo inzulinové injekce).

PFiznivy uc¢inek CLC se projevil také snizenim ¢asu > 250 mg/dl, primérné
hladiny glukdzy a glykovaného hemoglobinu. Mnozstvi hypoglykémii
nameérfenych pomoci CGM bylo na poc¢atku nizké a v prabéhu sledovani se
mezi skupinami nelisilo.

Ugastnici pouzivali systém CLC bezpeéné. Frekvence klinickych zavaznych
hypoglykémii a hypoglykémii méfenych pomoci CGM byla v obou skupinach
nizka a podobna. Ve skupiné CLC bylo hlaseno vice pfipadud selhani
infuzniho mista pumpy vedouciho k hyperglykémii s ketézou nebo bez ni ve
srovnani se skupinou SC. To vSak pravdépodobné odrazi rozdilné hlaseni
mezi skupinami, jak bylo zaznamenano v jinych studiich. Tento pfedpoklad
je podporen zjisténim nizsiho poctu pfipadu prolongované hyperglykémie ve
skupiné CLC ve srovnani se skupinou SC.

Studie byla provedena v dob& mimofadné situace v oblasti vefejného zdravi
v disledku COVID-19 ve Spojenych statech americkych, coz si vyzadalo
vypracovani postupl pro Skoleni rodin uc¢astnikd o pouzivani systému CLC
spise virtualné nez tradiénim pFistupem s osobnimi navstévami. V dusledku
toho se vice nez 80 % Skoleni CLC a vice nez 90 % vSech navstév
uskutecnilo virtualné. Uspésné pouzivani CLC za téchto podminek je
dilezitym zjisténim, které by mohlo ovlivnit pfistup k zahajeni a sledovani
pouzivani systému CLC a rozsifit pouzivani téchto systému, zejména u
ucastniku zijicich v oblastech bez endokrinologa.

Souhrnné Ize Fici, Ze v této 13tydenni studii zahrnujici déti ve véku 2 az

< 6 let s T1D s virtudlnim tréninkem na pfistroji u vice nez 80 % ucastnikd
bylo pouziti hybridniho systému s uzavienou smyc¢kou s technologii Control
IQ bezpeéné a spojené se zvySenim hladiny glykémie v cilovém rozmezi ve
srovnani se standardni péci o podavani inzulinu pomoci CGM.

NeZadouci vedlejsi
ucinky nebo
nezadouci pfihody

Sedmdesat jedna nezadoucich pfihod bylo hlaSeno u 41 (60 %) u€astnikl ve
skupiné CLC a 14 pfihod u 11 (32 %) ucastnikd ve skupiné SC (P = 0,001).
Ve skupiné CLC se vyskytly dva pfipady zavazné hypoglykémie a ve
skupiné SC jeden pfipad. Ve skupiné CLC se vyskytl jeden pfipad diabetické
ketoaciddzy, ve skupiné SC Zadny.

Dlouhodobé pfinosy
a rizika

V ramci této studie nebyly hodnoceny dlouhodobé pfinosy a rizika.

Omezeni studie

Nadmérné zastoupeni rodin s vySSim socioekonomickym statusem v kohorté
studie muze ovlivnit zobecnitelnost vysledkd. DalSim omezenim bylo
zkusebni obdobi, které trvalo pouze 13 tydnu. Ve skupiné s uzavienou
smyckou bylo vice kontaktll s pacienty nez ve skupiné se standardni péci; to
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je pfirozeny problém studii, v nichz jedna skupina pouziva zkousené zafizeni
a druha skupina dostava standardni pédi.

Nedostatky

v zafizeni nebo
vyména zafizeni
z divodu
bezpecCnosti a/
nebo vykonu

Ve skupiné CLC bylo hlaseno 51 pfihod hyperglykémie/ketdzy, vétSinou v
souvislosti se selhanim infuzniho setu, a 8 ve skupiné SC.

Tabulka 6. Souhrn studie The Pediatric Artificial Pancreas (PEDAP): Randomizované
kontrolované srovnani technologie Control-IQ versus standardni péée u malych déti
s diabetem 1. typu (faze prodlouzeni)

Studie

The Pediatric Artificial Pancreas (PEDAP): Randomizované kontrolované
srovnani technologie Control-1Q versus standardni pé¢e u malych déti

s diabetem 1. typu (faze prodlouzeni) (identifikator klinického hodnoceni:
NCT04796779)

Predmétné zarizeni

Inzulinova pumpa t:slim X2 s technologii Control-1Q+, 3ml zasobnik t:slim X2

Uréené pouziti
zafizeni

Inzulinova pumpa t:slim X2 je uréena k subkutannimu podavani inzulinu

v nastavenych a proménlivych davkach pro Ié€bu onemocnéni diabetes
mellitus u osob vyZadujicich inzulin. Pumpa dokaze spolehlivé a bezpecné
komunikovat s kompatibilnimi, digitalné pfipojenymi zafizenimi.

Technologie Control-IQ+ je ur€ena pro pouziti s kompatibilni kontinualni
monitorizaci glukézy (CGM) a inzulinovou pumpou t:slim X2

k automatickému zvySovani, snizovani a pozastaveni podavani bazalniho
inzulinu na zakladé udaju CGM a predpokladanych hodnot glukézy. Muze
také podavat korekéni bolusy, kdyz se predpoklada, Ze hodnota glukézy
prekroCi pfedem definovanou hranici.

Zasobnik t:slim X2 o objemu 3 ml je uréen k pouziti se systémem t:slim X2
pro kontinualni podkozni podavani inzulinu (CSlII).

Cil studie

Zhodnotit u€innost, kvalitu Zivota a bezpelnost systému s uzavienou
regulacni smyc¢kou (CLC) (t:slim X2 s technologii Control-1Q) v prodlouzené
fazi po randomizované kontrolované studii u déti ve véku 2 az < 6 let.

Navrh studie

Faze prodlouzeni po randomizované studii u déti ve véku 2 az < 6 let
s diabetem 1. typu

Primarni/sekundarni
ukazatele

NiZe uvedené fazi prodlouzeni pfedchazela 13tydenni randomizovana
kontrolovana studie (RCT) s paralelnimi skupinami, ktera porovnavala
skupinu se standardni péci (SC) (studijni CGM plus nékolikanasobné denni
injekce inzulinu [MDI] nebo inzulinova pumpa bez hybridni kontroly

s uzavienou smyckou) se skupinou s kontrolou s uzavienou smyckou (CLC)
(t:slim X2 s technologii Control-1Q).

Béhem pocatecniho obdobi faze prodlouzeni (14. az 26. tyden studie) presla
skupina RCT SC na uzivani CLC po dobu 13 tydnl (SC-CLC) a skupina
RCT CLC pokra¢ovala v uzivani CLC po stejnou dobu (CLC-CLC).
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Formalni statisticka srovnani mezi RCT a fazi prodlouzeni byla provedena
pro kliCova vysledna méfeni, véetné:
e % naméfené CGM v rozmezi 70-180 mg/dl (TIR)
% naméfené CGM nad 250 mg/dl
Primérna hladina glukézy CGM
HbA1c ve 13 tydnech
% naméfené CGM pod 70 mg/d|
% naméfené CGM pod 54 mg/d|
Modul diabetu PedsQL — celkové skore
Pediatricky inventar pro rodi¢e (PIP)
o Celkové skore v oblasti frekvence
o Celkové skore v oblasti obtiznosti
e Prizkum INSPIRE
e Celkové skore Pittsburghského indexu kvality spanku (PSQI)
o Dotaznik ke strachu z hypoglykémie pro rodi¢e (HFS-P) —
celkové skére
Stupnice davéry v hypoglykémii (HCS)
e Stupnice pouzitelnosti systému (SUS)

Bezpecnostni vysledky zahrnovaly nasledujici:

o Pocet pfihod zavazné hypoglykémie (SH) a Cetnost pfihod SH na
100 osoboroku
Pocet prfihod DKA a ¢etnost pfihod DKA na 100 osoborokl
Daldi zavazné nezadouci pfihody
Jakakoli hlasena nezadouci pfihoda
Pocet kalendarnich dnl s jakoukoli hladinou ketolatek = 1,0 mmol/l
Souvisejici se zkouSenym zafizenim:

o Nezadouci ucinky zafizeni (ADE)

o Zavazné nezadouci pfihody (SADE)

o Neocekavané nezadouci ucinky zafizeni (UADE)
Dalsi vysledky zahrnovaly ukazatele podavani inzulinu a méfeni hmotnosti
a indexu télesné hmotnosti (BMI).

Pro obdobi prodlouzeného uzivani (po 26. tydnu) byly vysledky obdobné
vysledkim vypoc&tenym pro pocateni obdobi faze prodlouzeni.

Vysledky obdobi vyzvy zahrnovaly bezpeénostni udalosti a metriky CGM
béhem obdobi vyzvy a az 4 hodiny po obdobi vyzvy a pfes noc po vyzvach.

Kritéria pro zarazeni

Ugastniky pfedchozi RCT byly déti ve v&ku 2 az < 6 let s diabetem 1. typu
(T1D) léCené inzulinem po dobu nejméné 6 mésicu. Celkova denni davka
inzulinu u€astnik( musela byt alespori 5 U/den a jejich télesna hmotnost
alespori 9 kg (20 Ib).

Kritéria vylouceni

Mezi kritéria pro vylou€eni patfilo uzivani jakéhokoli neinzulinového
antidiabetika; hemofilie nebo jakakoli jina porucha srazZlivosti krve; > 1
zavazna hypoglykemicka pfihoda s kie€emi nebo ztratou védomi

v poslednich 3 mésicich; > 1 pfihoda diabetické ketoaciddzy (D/A)

v poslednich 6 mésicich nesouvisejici s onemocnénim, selhani infuzni
soupravy nebo pocateéni diagnéza; anamnéza chronického onemocnéni
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ledvin nebo aktualni hemodialyza; anamnéza adrenalni insuficience;
hypotyredza, ktera nebyla adekvatné 1é€ena; jakykoli jiny stav, ktery by podle
nazoru zkousejiciho nebo jim povéiené osoby pfedstavoval riziko pro
ucastnika nebo studii; a aktualni pouzivani hybridniho systému s uzavienou
smycCkou (HCL).

Pocet zafazenych
subjektu

96 subjektu

Populace studie

Priimérny vék ve skupiné CLC-CLC byl 4,10 1,23 roku (rozmezi 2,30-6,33)
a ve skupiné SC-CLC 4,32 +1,23 roku (rozmezi 2,35-6,22).

Metody studie

Nize uvedené fazi prodlouzeni pfedchazela 13tydenni randomizovana
kontrolovana studie (RCT) s paralelnimi skupinami, ktera porovnavala
skupinu se standardni péci (SC) (studijni CGM plus nékolikanasobné

denni injekce inzulinu [MDI] nebo inzulinova pumpa bez hybridni kontroly

s uzavienou smyckou) se skupinou s kontrolou s uzavienou smyckou (CLC)
(t:slim X2 s technologii Control-1Q).

Bé&hem pocatecniho obdobi faze prodlouzeni (14. az 26. tyden studie) pfesla
skupina RCT SC na uzivani CLC po dobu 13 tydn(i (SC-CLC) a skupina
RCT CLC pokragovala v uzivani CLC po stejnou dobu (CLC-CLC). Po
navstéve ve 26. tydnu mohli u€astnici pokraCovat v uzivani CLC po dalsi
obdobi prodlouzeného uzivani, které skoncilo 31. Cervence 2022.

Podskupina ucastnikl se zucastnila volitelné doplrikové studie s cvi¢enim
a stravovaci vyzvou, ktera zahrnovala 1) bolus vynechaného jidla, 2) bolus
plného jidla a cvieni a 3) samostatné cviceni.

Bé&hem prodlouzené faze a obdobi prodlouzeného pouzivani byla pouzita
aktualizovana verze (1.5) systému Control-IQ s vylepSenou uzivatelskou
privétivosti a konkrétnimi zmé&nami algoritmd, jejichz cilem bylo zvysit
bezpecnost a vykonnost u této skupiny uzivatell s nizkou davkou inzulinu
(nizka celkova denni davka). Ugastnici zafazeni do skupiny RCT SC
absolvovali kompletni Skoleni zalozené na aktualizované pumpé, zatimco
ucastnici zafazeni do skupiny RCT CLC absolvovali kratké Skolent,

na kterém se seznamili s novymi nebo zménénymi funkcemi pumpy.

Telefonicky nebo videokonferenéni kontakt probéhl 3 (£2) dny po zahajeni
faze prodlouzeni. DalSi telefonické kontakty probéhly ve 14 tydnech (2 dny)
a 23 tydnech (£7 dna). Dalsi videokonference nebo navstévy kliniky se
uskutecnily v 15. tydnu (24 dny), 19. tydnu (7 dnu) a 26. tydnu (£7 dn().
Bé&hem obdobi rozSifeného uzivani, které zacalo ve 26. tydnu, se ucastnici
ucastnili videokonferenci nebo navstév kliniky kazdych 13 tydnl (7 dnu)
az do konce studie.

VétSina navstév probéhla virtualné. Pfi navstéveé ve 26. tydnu byl odebran
vzorek krve pro stanoveni HbA1c v centralni laboratofi, byly vypinény
psychosocialni dotazniky a ¢ast u€astnikl se zu€astnila sezeni Focus
Group. V kazdém nasledujicim 13tydennim intervalu béhem obdobi
prodlouzeného uzivani byl odebran dalSi vzorek krve pro stanoveni
HbA1c v centralni laboratofi.

Klinické pfinosy

V této 13tydenni fazi prodlouzeni a obdobi roz8ifeného pouzivani po
ukon&eni RCT PEDAP zahrnujici déti ve véku 2 az <6 let s T1D bylo
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pouzivani hybridniho systému s uzavienou smyckou s technologii Control-

IQ+ bezpeéné a ucinné po delsi dobu, ktera zahrnovala celkové pouzivani

systému kombinujici RCT, fazi prodlouzeni a obdobi rozSifeného pouzivani
v délce 23 582 dni (64,6 ucCastnickych let).

Vysledky také ukazaly, Ze pouzivani inzulinové pumpy t:slim X2

s technologii Control-IQ+ v této mladé vékové skupiné je spojeno s
vyraznym zlepSenim bézné pouzivanych parametrl PRO a rozhovory se
zkuSenostmi uzivatell zdUraznuji pfinosy nad ramec glykemickych vysledka.

Nezadouci vedlejsi
ucinky nebo
nezadouci pfihody

Ve skupiné CLC-CLC i ve skupiné SC-CLC se vyskytlo jen malo zavaznych
nezadoucich uginkd. Vyskytly se dvé zavazné hypoglykémie, které
nesouvisely se sledovanym zafizenim. Nebyla zaznamenana zadna pfihoda
DKA. Béhem vyzev k jidlu a cviCeni se nevyskytly Zadné zavazné nezadouci
pfihody ani nezadouci pfihody souvisejici se studii a méfeni CGM
nevykazovalo zadné problémy ani béhem vyzev, ani bezprostfedné po nich,
ani pfes noc po vyzvach.

Dlouhodobé pfinosy
a rizika

V ramci této studie nebyly hodnoceny dlouhodobé pfinosy a rizika.

Omezeni studie

Rozhovory s uzivateli absolvovala méné nez tfetina ucastnikd. Je mozné,
ze zkuSenosti téch, ktefi se zu&astnili, pIné neodrazeji cely vzorek.

Nedostatky

v zafizeni nebo
vymeéna zafizeni

z divodu
bezpecnosti a/nebo
vykonu

Hyperglykémie s ketézou nebo bez ni v disledku selhani infuzniho setu
nebo nemoci byly ¢asté a nebyly neoCekavané. Nebyly zaznamenany zadné
neoCekavané nezadouci ucinky zafizeni.

Tabulka 7. Souhrn technologie Control-IQ pro uzivatele s vysokym obsahem inzulinu

(Higher-1Q)

Studie

Souhrn technologie Control-1Q pro uzivatele s vysokym obsahem inzulinu
(Higher-1Q) (identifikator klinického hodnoceni: NCT05422053)

Pfedmétné zarizeni

Inzulinova pumpa t:slim X2 s technologii Control-1Q+, 3ml zasobnik t:slim X2

UrCené pouziti
zarizeni

Inzulinova pumpa t:slim X2 je ur€¢ena k subkutannimu podavani inzulinu

v nastavenych a proménlivych davkach pro 1éEbu onemocnéni diabetes
mellitus u osob vyZadujicich inzulin. Pumpa dokaze spolehlivé a bezpecné
komunikovat s kompatibilnimi, digitalné pfipojenymi zafizenimi.

Technologie Control-IQ je ur€ena pro pouziti s kompatibilni kontinualni
monitorizaci glukézy (CGM) a inzulinovou pumpou t:slim X2

k automatickému zvySovani, snizovani a pozastaveni podavani bazalniho
inzulinu na zakladé udaji CGM a predpokladanych hodnot glukézy. Maze
také podavat korek&ni bolusy, kdyz se predpoklada, Ze hodnota glukézy
pfekroCi pfedem definovanou hranici.

Zasobnik t:slim X2 o objemu 3 ml je ur€en k pouziti se systémem t:slim X2
pro kontinualni podkozni podavani inzulinu (CSII).

Cil studie

Zhodnotit bezpe€nost a prozkoumat glykemické vysledky pfi pouzivani
systému AID (inzulinova pumpa t:slim X2 s technologii Control-1Q+)
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u dospélych pacientu s diabetem 1. typu (T1D), ktefi planovali pouzivat
alesponi jednu bazalni rychlost > 3 jednotky/hodinu.

Navrh studie

Jednoramenna, multicentrickd, prospektivni klinicka studie trvajici 13 tydnu.

ukazatele

Primarni/sekundarni | Primarni ukazatele bezpec¢nosti:

e Zavazné hypoglykémie (s kognitivnimi poruchami, které vyzaduiji
pomoc jiné osoby pfi [€Cbé&) béhem studie ve srovnani s udaji
0 zavaznych hypoglykemickych pfihodach hlasenych registrem
kliniky T1D Exchange za obdobi tfi mésica.

¢ Diabeticka ketoacidoza (Cetnost pfihod)

e Pocet neocekavanych nezadoucich ucinkl zarizeni (UADE)

e Pocet jinych zavaznych nezadoucich pfihod (SAE)

Sekundarni ukazatele bezpecnosti:
e VSechny nezadouci pfihody
o Vysledky hypoglykémie pomoci CGM
& Celkové % €asu < 54 mg/dl
& Celkové % ¢asu < 70 mg/dl

Prazkumné:

o Casy v celkovém rozmezi (70-180 mg/dl, > 180 mg/dl, > 250 mg/dl,
70-140 mg/dl)

¢ Primérna hladina glukdzy

e Celkova variabilita (variacni koeficient (CV) a smérodatna
odchylka (SD))

e Zména hemoglobinu A1C (HbA1c) oproti vychozi hodnoté

e Metriky CGM pro hypoglykémii, hyperglykémii a variabilitu b&hem
dne a noci

Kritéria pro zafazeni | KliCova kritéria pro zafazeni do studie byla nasledujici: (1) vék = 18 let

a diagndza T1D po dobu nejméné jednoho roku, (2) v sou€asné dobé
pouZzivajici CSll s inzulinovou pumpou jakékoli znacky po dobu nejméné
tfi mésicl a planujici pouzivat alespori jednu bazalni rychlost vysSi nez
3 jednotky/h se studijni pumpou a (3) hemoglobin A1c (HbA1c) < 10,5 %.

Kritéria vylou€eni Kli€ova vylu€ovaci kritéria byla nasledujici: (1) vice nez jedna epizoda tézké

hypoglykémie (vyZadujici pomoc) nebo diabetické ketoacidézy (DKA) v
poslednich Sesti mésicich, (2) téhotenstvi, (3) nestabilni davka agonisty
receptoru pro glukagonu podobny peptid 1 (GLP-1), inhibitoru sodiko-
glukézového transportniho proteinu 2 (SGLT-2) nebo jiné medikace

pro kontrolu glykémie/ubytek hmotnosti v poslednich tfech mésicich,

(4) zahajeni uzivani nového neinzulinového pfipravku pro snizeni glykémie
nebo ubytku hmotnosti v pribéhu studie, (5) adrenaini insuficience a (6) jiné
chronické onemocnéni, o kterém zkousejici rozhodl, Ze brani uc€asti ve studii.
S pumpou nebylo povoleno pouzivat jiny inzulin nez U-100 Lispro nebo
Aspart. Pfedchozi zkuSenosti s kontinualnim monitorovanim glykémie (CGM)
nebyly vyZzadovany.
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Pocet zafazenych
subjektu

34 subjektl

Populace studie

Pramérny vék byl 39,9 +11,9 let, 41,2 % tvorily Zeny a délka trvani diabetu
byla 21,8 £11,2 let. Primérna hodnota TDI pfi zafazeni do studie byla
1,2 jednotky/kg na den s rozmezim 0,5 az 2,0 jednotky/kg na den.

Metody studie

Jednalo se o prospektivni jednoramennou studii 13 tydnt domaciho
pouzivani inzulinové pumpy t:slim X2 s technologii Control-1Q+ u osob

s diabetem 1. typu, které planovaly pouzivat alespon jednu bazalni rychlost
> 3 jednotky/hodinu, ve véku 18 let a starSich.

Technologie Control-IQ+ odstrariuje ofezavani bazalni rychlosti o 3 jednotky/
hodinu, které bylo pfitomno v pfedchozich verzich technologie Control-1Q,

a umoznuje zadavat do systému 3irSi rozsah hmotnosti a celkového denniho
inzulinu (TDI). Cilem této studie bylo prokazat, Ze systém bezpecné funguje
pfi pouziti bazalnich rychlosti s uzivatelskym profilem nad 3 jednotky za
hodinu.

Ugastnici studie byli zafazeni do 4 klinickych studii.

Po zaskoleni u€astnici pouzivali systém po dobu 13 tydn(. Béhem studie
byly provadény cviebni a stravovaci vyzvy. Na za¢atku a na konci
IéEebného obdobi (pouzivani studijniho zafizeni) byly odebrany hodnoty
HbA1c v centraini laboratofi.

Ugastnici mohli také pokracovat v uzivani dalsich Iékd pro kontrolu glykémie
a/nebo snizeni hmotnosti, jako jsou inhibitory SGLT-2, agonisté receptoru
GLP-1 nebo inhibitory DPP-IV, pokud uzivali stabilni davky.

Klinické pfinosy

Pouziti inzulinové pumpy t:slim X2 s technologii Control-IQ+ s odstranénim
klipovani bazalni rychlosti 3 jednotky/hodinu bylo bezpe¢né a ucinné u osob
s diabetem 1. typu, které pouzivaly bazalni rychlosti > 3 jednotky/hodinu

a vysoké celkové denni davky inzulinu.

Hladina HbA1c se od zacatku do konce 13tydenni IéCby vyznamné zlepsila,
primérna zména Cinila —0,82 % a hodnota P < 0,0001.

Nezadouci vedlejsi
ucinky nebo
nezadouci pfihody

Ve studii nedoSlo k zadné zavazné hypoglykémii ani DKA. Béhem studijnich
vyzev se nevyskytly Zadné nezadouci pfihody. VSechny ukoly byly bezpecné
splnény.

Dlouhodobé pfinosy
a rizika

V ramci této studie nebyly hodnoceny dlouhodobé pfinosy a rizika.

Omezeni studie

Omezeni studie zahrnuji absenci kontrolniho ramene a vzhledem k tomu,
ze se jednalo o bezpeénostni studii, byl vzorek relativné maly, coz ztézuje
zkoumani jakychkoli dil€ich skupin.

Nedostatky

Vv zafizeni nebo
vyména zafizeni
z divodu
bezpecCnosti
a/nebo vykonu

Pouze v jednom pfipadé doslo k vyskytu ketolatek v dusledku selhani
infuzniho setu, které bylo vyfeSeno zalozni injekci podle bezpe¢nostniho
planu studie.

Title:
Summary of Safety and Clinical Performance, Tandem Mobi,
Control-1Q+, Tandem Mobi Mobile Application, ces

Document Number: Revision:

REC-0027853 A

Page Number:

36 of 57




TANDEM

Diabetes Care

Tabulka 8. Souhrn hodnoceni bezpeénosti pokrocilého hybridniho systému s uzavienou
smyc¢kou vyuzivajiciho Lyumjev s Tandem t:slim X2 s technologii Control-IQ u dospélych,
dospivajicich a déti s diabetem 1. typu

Studie

Souhrn hodnoceni bezpeénosti pokrocilého hybridniho systému s uzavienou
smyckou vyuzivajiciho Lyumjev s Tandem t:slim X2 s technologii Control-IQ
u dospélych, dospivajicich a déti s diabetem 1. typu (identifikator klinického

hodnoceni: NCT05403502)

Predmétné zarizeni

Inzulinova pumpa t:slim X2 s technologii Control-1Q+, 3ml zasobnik t:slim X2

Urcené pouziti
zarizeni

Inzulinova pumpa t:slim X2 je uréena k subkutannimu podavani inzulinu

v nastavenych a proménlivych davkach pro léCbu onemocnéni diabetes
mellitus u osob vyzadujicich inzulin. Pumpa dokaze spolehlivé a bezpecné
komunikovat s kompatibilnimi, digitalné pfipojenymi zafizenimi.

Technologie Control-IQ+ je ur€ena pro pouziti s kompatibilni kontinualni
monitorizaci glukdézy (CGM) a inzulinovou pumpou t:slim X2

k automatickému zvySovani, snizovani a pozastaveni podavani bazalniho
inzulinu na zakladé udaji CGM a predpokladanych hodnot glukézy. Maze
také podavat korekéni bolusy, kdyz se pfedpoklada, Ze hodnota glukozy
prekroCi predem definovanou hranici.

Zasobnik t:slim X2 o objemu 3 ml je uréen k pouZiti se systémem t:slim X2
pro kontinualni podkozni podavani inzulinu (CSII).

Cil studie

Zhodnotit bezpecnost pouziti pfipravku Lyumijev (inzulin lispro-aabc)

v inzulinové pumpé Tandem t:slim X2 s technologii Control-IQ+ u dospélych
a détskych ucastnikl s diabetem 1. typu v ambulantnim prostfedi na
podporu oznaceni systému.

Navrh studie

Jednoramenna, multicentricka, prospektivni klinicka studie po dobu 13 tydnu

Primarni/sekundarni

Primarni ukazatele bezpecénosti:

ukazatele » Tézka hypoglykémie (té€zka hypoglykémie je definovana jako porucha
kognitivnich funkci, ktera vyZaduje pomoc jiné osoby pfi [éCbé)
* Diabeticka ketoacid6za (DKA)
* NeoCekavané nezadouci u€inky zafizeni
* Dal8i zavazné nezadouci pfihody
* Nezadouci ucinky Iéku
Sekundarni ukazatele bezpecnosti
* V8echny nezadouci pfihody
* Vysledky hypoglykémie pomoci CGM: 24 hodin a béhem postprandialniho
obdobi pro ohlasena jidla, s vyjimkou vyzev k jidlu popsanych samostatné nize.
e % Casu < 54 mg/d|
e % Casu <70 mg/dl
e Mira vyskytu hypoglykémie, definovana jako 15 nebo vice po sobé
jdoucich minut < 54 mg/d|
DalSi prazkumné vysledky zahrnovaly postprandialni glykemicky vrchol
meéfeny pomoci CGM, rizné dal$i ukazatele kontroly glykémie zalozené na
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CGM, HbA1c, ukazatele podavani inzulinu a dotazniky vysledkud hlasenych
pacientem.

Kritéria pro zarazeni

1. Vék 6 az < 81 let
2. Diagnéza diabetu 1. typu po dobu nejméné 1 roku
3. V soucasné dobé pouZzivaji technologii Control-IQ po dobu nejméné
3 mésicl, pficemz zaznamenané Udaje CGM svédci o pouzivani systému
(aktivni uzaviena smycka) po = 85 % mozného ¢asu béhem 14 dnu pred
zarazenim do studie
4. Celkova denni davka inzulinu (TDD) nejmeéné 2 U/den
5. HbA1c < 10,5 %
6. Pobyt na plny uvazek ve Spojenych statech americkych, bez
predpokladaného vycestovani mimo Spojené staty americké béhem
doby ucasti ve studii.
7. Pro UCastniky < 18 let, ktefi ziji s jednim nebo vice rodi¢i/zakonnymi
zastupci znalymi nouzovych postupl pfi zavazné hypoglykémii a schopnymi
kontaktovat u€astnika v pfipadé nouze a ochotnymi pouzivat aplikaci
Dexcom Follow (se zapnutymi push notifikacemi) po dobu trvani studie.
8. Pokud je u€astnikovi vice nez 18 let, ma nékoho, kdo bydli do 30 minut od
néj a je ochoten byt kontaktovan, pokud se tym studie nemuze ucastnikovi
dovolat v pfipadé podezieni na naléhavou zdravotni situaci.
9. Ugastnik souhlasil s u&asti ve studii; preéetl si, porozumél a podepsal
formulaF informovaného souhlasu (ICF) a pfipadny souhlas; a souhlasil
s dodrzovanim vSech postupu studie, véetné:

e Pozastaveni pouzivani jakéhokoli osobniho CGM po dobu trvani

klinického hodnoceni, jakmile se zacne pouzivat studijni CGM.
e Prechod na Humalog nebo pokra¢ovani v jeho uzivani béhem
zavadéciho obdobi.

e Pfechod na Ljumjev na hlavni studijni obdobi.

e Ochotni a schopni plnit ukoly studie tykajici se cvi€eni a stravovani.
10. ZkouSejici ma jistotu, Ze u€astnik dokaze uspésné ovladat vdechna
sledovana zafizeni a je schopen dodrzovat protokol, v€etné schopnosti
reagovat na vystrahy a alarmy a zajistit zakladni samokontrolu diabetu.
11. Ugastnik a/nebo rodi¢/zakonny zastupce jsou schopni &ist a rozumét
anglicky.

Kritéria vylou€eni

Hlavnimi vylu€ovacimi kritérii byla zavazna hypoglykémie (SH) nebo
diabeticka ketoacid6za (DKA) v pfedchozich 6 mésicich nebo zdravotni i
jiny stav, ktery zkou$ejici v misté studie povazoval za bezpe€nostni riziko.

Pocet zafazenych
subjektu

179 pacient dokoncilo nabéh na Ié¢bu Humalogem a zahajilo 1é¢bu
inzulinem Lyumjev a 173 pacientt dokoncilo 13tydenni navstévu po zahajeni
Ié€by inzulinem Lyumijev.

Populace studie

Veék ucastnik(, ktefi zacali uzivat pfipravek Lyumjev, se pohyboval od

6 do 75 let (109 u€astnikl bylo ve véku < 18 let a 70 uc€astniku bylo ve véku
= 18 let); 166 (95 %) bylo bilé pleti a 12 (7 %) bylo hispanského puvodu.
Priimérna hodnota HbA1c byla 7,2 % +0,9.

Metody studie Studie méla 2 obdobi: zavadéci obdobi pfipravkem Humalog (~ 16 dnu)
a obdobi 1éCby pfipravkem Lyumjev (13 tydnu).
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Ugastnici zahajili zavadéci obdobi pFipravkem Humalog v délce ~ 16 dn.
Ugastnici, ktefi Usp&sné dokongili zavadéci obdobi pFipravkem Humalog,

coz se projevilo 85 % aktivniho pouzivani uzaviené smycky béhem tohoto
obdobi, byli zaSkoleni v pouzivani studijni pumpy s pfipravkem Lyumjev

a zahajili obdobi lé€by pfipravkem Lyumjev po dobu 13 tydnu.

Ugastnici byli pozadani, aby b&hem zavadéciho obdobi pfipravkem Humalog
provedli 1 bolus vynechaného jidla a 1 cvi€ebni ukol doma a poté 3 ukoly
tykajici se jidla a 3 cviCebni ukoly doma béhem obdobi |éCby pfipravkem
Lyumijev.

Telefonicky nebo videokonferenéni kontakt probéhl 3 dny (x1 den) po
zahajeni pouzivani uzavieného systému s pfipravkem Lyumjev. DalSi
telefonické/videokonferencni kontakty probéhly po 1 tydnu (£2 dny),
2 tydnech (2 dny), 3 tydnech (£7 dnt) a 9 tydnech (7 dna). Klinicka
navstéva probéhla v 6 tydnech (7 dnl) a posledni klinicka navstéva
ve 13 tydnech (91-98 dnu).

HbA1c byl méfen v centralni laboratofi na konci zavadéciho obdobi pfipravkem
Humalog a na konci obdobi 1&éCby pfipravkem Lyumjev (navstéva ve 13. tydnu).
Dotazniky byly vypInény pfi screeningu a navstéve ve 13. tydnu.

Klinické pfinosy

PouZiti pfipravku Lyumjev v inzulinové pumpé Tandem t:slim X2 s
technologii Control-IQ+ bylo dobfe snaseno s malym poétem nezadoucich
ucinkl a bez zvyseni hypoglykémie.

Mira zavazné hypoglykémie a DKA byla niz8i nez v udajich registru kliniky
T1D Exchange, pfi¢emz statistické srovnani splfiovalo pfedem stanovena
kritéria Uspésnosti.

Bezpec€nost inzulinu Lyumjev byla zachovana pfi dosazeni vysokého €asu v
rozmezi a mirného snizeni hyperglykémie ve srovnani s inzulinem Humalog
a zlepSeni ukazatelu kvality zZivota ve srovnani se vstupem do studie.

Tato studie tedy prokazala, Zze pouziti pfipravku Lyumjev v inzulinové pumpé
Tandem t:slim X2 s technologii Control-IQ+ je pro dospélé a détské
ucastniky s diabetem 1. typu bezpelné.

NezZadouci vedlejsi
ucinky nebo
nezadouci pfihody

Bé&hem 16denniho obdobi s pfipravkem Lispro se nevyskytly zadné pfihody
SH. Béhem 13tydenniho obdobi s pfipravkem Lyumjev se u tfi u€astniku
vyskytly tfi pfihody SH (jedna v kohorté dospélych a dvé v kohorté déti),

z nichZ jedna byla spojena se zachvatem nebo ztratou védomi. Zadna

z udalosti nebyla vyhodnocena jako souvisejici se zafizenim. K jedné
pfihodé doslo kvudli ruénimu bolusu a nejedeni, k jedné po cvi¢eni a pfepsani
bolusového kalkulatoru z doporu€eni nulové jednotky na ruéni bolus

1,5 jednotky a ke tfeti po ruénim bolusu pfed cvi€enim, kdy byla hladina
glykémie v krvi (BG) stale 60 mg/dl. Celkova mira vyskytu SH byla 6,6 na
100 osoboroku a mira vyskytu SH spojeného se zachvatem nebo ztratou
védomi byla 2,2 na 100 osoboroku. Podil u¢astnikl, u nichz doSlo k alespon
jedné epizodé hypoglykémie vyzadujici pomoc tfeti osoby, €inil 1,7 %,

a podil ucastnikd, u nichz byla hypoglykémie spojena se zachvatem nebo
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ztratou védomi, Cinil 0,6 %; to je v porovnani s ¢etnosti 6,1 % u vékové
srovnatelné skupiny, u niz doSlo béhem tfimési¢niho obdobi v registru T1D
Exchange k alespori jedné epizodé hypoglykémie spojené se zachvatem
nebo ztratou védomi (P = 0,07 pfi srovnani 1,7 % s 6,1 % a P = 0,02 pfi
srovnani 0,6 % s 6,1 %)

V obdobi uzivani pfipravku Lispro ani v obdobi uzivani pfipravku Lyumjev se
nevyskytl Zadny pfipad DKA. V registru kliniky T1D Exchange hlasilo 2,8 %
ucastnikt odpovidajiciho véku pfihodu DKA béhem 3 mésicl (P = 0,04 pfi
srovnani 0 % vs. 2,8 %).

Dlouhodobé pfinosy
a rizika

V ramci této studie nebyly hodnoceny dlouhodobé pfinosy a rizika.

Omezeni studie

Studie neméla soubé&znou, randomizovanou kontrolni skupinu a srovnani
koneénych ukazatelu glykémie pfi pouziti pfipravku Lyumjev bylo provedeno
s kratkym obdobim uzivani pfipravku Lispro, které pfedchazelo uzivani
pFipravku Lyumjev. Kohorta studie se skladala ze stavajicich uzivatell
technologie Control-IQ a méla pfili§ malo minoritnich u€astnik( a ucastnik
s niz§im socioekonomickym statusem (SES), aby bylo mozné vyhodnotit,
zda se reakce v misté infuze a dalSi ukazatele bezpeénosti mohou liSit podle
rasy, etnického plvodu nebo SES. Pro hodnoceni kliCovych ukazatelu
bezpec€nosti (SH a DKA) byla provedena srovnani s retrospektivné
shromazdénymi udaiji z registru kliniky T1D Exchange, cozZ je realna kohorta,
ktera se pravdépodobné liSi od kohorty klinickych studii a jejiz udaje byly
shromazdény v dobé, kdy naprosta vétSina osob s diabetem jesté
nepouzivala zafizeni HCL. Vzhledem k tomu, ze uc€astnici nebyli zaslepeni
ohledné pouzivaného inzulinu, je mozné, Ze nékteré ucinky pozorované u
pfipravku Lyumjev, véetné vyhod pozorovanych v prizkumech PRO, Ize
pricist u€inku studie ve spojeni s pouzivanim inzulinové pumpy t:slim X2 s
technologii Control-1IQ+

Nedostatky

v zafizeni nebo
vymeéna zarizeni
z duvodu
bezpelnosti
a/nebo vykonu

Se zafizenim nebyly spojeny zadné zavazné nezadouci pfihody.

Tabulka 9. Souhrn bezpeénosti a u€innosti trvalého automatického podavani inzulinu ve
srovnani s terapii senzorem a pumpou u dospélych s diabetem 1. typu s vysokym rizikem
hypoglykémie: randomizovana kontrolovana studie

Studie

bezpec€nosti a ucinnosti trvalého automatického podavani inzulinu ve
srovnani s terapii senzorem a pumpou u dospélych s diabetem 1. typu
s vysokym rizikem hypoglykémie: randomizovana kontrolovana studie
(identifikator klinického hodnoceni: NCT04266379)

Predmétné zarizeni

Inzulinova pumpa t:slim X2 s technologii Control-1Q, 3ml zasobnik t:slim X2

Urcené pouziti
zarizeni

Inzulinova pumpa t:slim X2 je ur€ena k subkutannimu podavani inzulinu
v nastavenych a proménlivych davkach pro |éCbu diabetu mellitu u osob
vyzadujicich inzulin. Pumpa dokaze spolehlivé a bezpe¢né komunikovat
s kompatibilnimi, digitalné pfipojenymi zafizenimi.
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Technologie Control-IQ je uréena pro pouziti s kompatibilnim kontinualnim
monitorem glykémie (CGM) a inzulinovou pumpou t:slim X2

k automatickému zvySovani, snizovani a pozastaveni podavani bazalniho
inzulinu na zakladé udaji CGM a pfedpokladanych hodnot glykémie. Mize
také podavat korekéni bolusy, kdyz se predpoklada, Ze hodnota glukézy
prekroci pfedem definovanou hranici.

Zasobnik t:slim X2 o objemu 3 ml je uréen k pouZiti se systémem t:slim X2
pro kontinualni podkozni podavani inzulinu (CSII).

Cil studie Posoudit bezpe€nost a u€innost inzulinové pumpy t:slim X2 s technologii
Control-1Q u dospélych pacientd s diabetem 1. typu (T1D) s vysokym rizikem
hypoglykémie.

Navrh studie Prospektivni, randomizovana, kontrolovana, multicentricka studie

Primarni/sekundarni | Primarnim vysledkem byla zména TBR méfena CGM (procento ¢asu CGM

ukazatele [%time] < 70 mg/dl) oproti vychozi hodnoté.

Klicové sekundarni vysledky, které byly testovany hierarchickym zplsobem,
aby byla zachovana statisticka vyznamnost, zahrnovaly ¢as naméfeny
pomoci CGM v cilovém rozmezi (TIR; 70—180 mg/dl), ¢as nad rozmezim
(TAR), pramérnou hodnotu glykémie ze senzoru (SG) a procento ¢asu
méreni CGM s hladinou glukézy < 54 mg/dl. Pokud se vyskytlo
nesignifikantni srovnani, byla vSechna nasledujici srovnani v hierarchickém
seznamu povazovana za priizkumna.

Klicové bezpeénostni vysledky zahrnovaly &etnost zavazné hypoglykémie a
diabetické ketoacidozy.

Kritéria pro zafazeni | 1. Vék nad 18 let

2. Klinicka diagn6za T1D > 1 rok.

3. HbA1c < 10/5 %

4. Inzulin podavany pomoci inzulinové pumpy po dobu del$i nez 6 mésicu
5. Vyskoleni v pocitani sacharidu

6. Clarkeovo skore > 3 a/nebo zkuSenost s téZkou hypoglykémii b&éhem
pfedchozich 6 mésicu

7. Potvrzeny €as pod rozmezim (TBR; definovany jako hodnota glykémie ze
senzoru [SG] < 70 mg/dl) 2 5 % bé&hem 2tydenniho zavadéciho obdobi se
zaslepenym CGM

Kritéria vylouceni 1. Pozitivni téhotensky test u u€astnic ve fertilnim véku

2. Jakékoli pfidruzené chronické onemocnéni IéEby (kromé inzulinu)
ovlivhujici metabolismus glukozy

3. Uzivani 2 inhibitord kotransportéru sodiku a glukézy v pfedchozich

3 mésicich

4. Nedostatek jakékoli socialni nebo rodinné podpory, ktera by byla schopna
zasahnout v pfipadé zavazné hypoglykemické epizody

Pocet zafazenych 72

subjektu
Populace studie Dospéli s T1D s vysokym rizikem hypoglykémie (definovanym jako
Clarkeovo skére > 3 a TBR = 5 %) a/nebo s anamnézou zavazné
hypoglykémie.
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Metody studie

Paralelni randomizovana studie (2 : 1) AID (inzulinova pumpa t:slim X2
s technologii Control-IQ) versus CGM a lé¢ba pumpou po dobu 12 tydnd.
VSem uc€astnikim bylo nabidnuto nepovinné 12tydenni prodlouzeni s AID.

Klinické pfinosy

Tato paralelni RCT se zaméfuje vyhradné na dospélé pacienty s T1D s
vysokym rizikem hypoglykémie, coz je malo prozkoumana populace se
systémy AID, a uspé&sné prokazuje, Ze inzulinova pumpa t:slim X2

s technologii Control-1Q je v pribéhu 12tydenni randomizacni faze

a 12tydenni prodluzovaci faze lepsi nez inzulinova senzorova pumpa.
Zmeéna TBR (primarni vysledek) od vychoziho stavu po 12tydenni intervenci
se mezi studijnimi skupinami vyznamné liSila, a to o -3,7 procentniho bodu u
AID (n = 49) oproti S&P (n = 22). Zmény TIR a TAR (sekundarni vysledky)
se mezi obéma studijnimi skupinami rovnéz vyznamneé liSily, pfiemz zvySeni
TIR &inilo +8,6 % a snizeni TAR -5,3 % v souvislosti s u¢inkem AID.

Béhem 12tydenniho prodlouzeni se u€inky AID udrzely ve skupiné AID

a opakovaly se ve skupiné se senzorovou pumpou. Tyto udaje ukazuji
udrzitelnost u¢inkd uzivani AID po dobu 24 tydn( a reprodukovatelnost
téchto UCinkld u osob nové vystavenych AID.

Nezadouci vedlejsi
ucinky nebo
nezadouci prihody

Bé&hem zavadéciho obdobi se vyskytly dvé zavazné hypoglykemické
pfihody, z nichzZ jedna vedla k ukonceni studie. Ve skupiné s AID doSlo
béhem tréninkové faze k jedné zavazné hypoglykémii a dvéma pfipadim
hyperglykémie s ketdzou, zatimco AID jesté nebyl aktivovan. BEhem uzivani
pFipravku AID doslo ke dvéma pfipadim zavazné hypoglykémie, ke dvéma
pfipadim ketoaciddzy (z toho k jednomu v prodlouzené fazi, ktery ved|

k odstoupeni pacienta ze studie) a k jedné epizodé hyperglykémie

>300 mg/dl bez ketdzy. VSechny hyperglykemické pfihody s ketézou nebo
ketoacidézou nebo bez nich souvisely s uzavéry infuznich katétrd. V ramci
AID se vyskytly dvé zavazné nezadouci pfihody, které viak nesouvisely

s diabetem.

Dlouhodobé pfinosy
a rizika

V ramci této studie nebyly hodnoceny dlouhodobé pfinosy a rizika.

Omezeni studie

Kratka doba trvani studie/expozice Ié€bé AID, studie byla provedena

v univerzitnich nemocnicich se specializovanym a vySkolenym personalem
pro podporu Ucastnikll, coz nemusi odrazet skute¢nou praxi v typickych
ambulantnich zafizenich. Pouze 6 u¢astniki mélo na za¢atku studie
HbA1c = 8 %, coz naznaduje, Zze zavéry nemusi platit pro osoby, které maji
soucCasné Castou/téZkou hypo a vysoky HbA1c.

Tabulka 10. Souhrn vysledkd Control-IQ porovnavajicich senzory Dexcom G6 a G7
u dospélych s diabetem 1. typu

Studie

Vysledky Control-IQ porovnavajici senzory Dexcom G6 a G7 u dospélych
s diabetem 1. typu

Predmétné zarizeni

Inzulinova pumpa t:slim X2 s technologii Control-1Q, 3ml zasobnik t:slim X2,
mobilni aplikace Tandem t:slim

Urcené pouziti

Inzulinova pumpa t:slim X2 je ur€ena k subkutannimu podavani inzulinu

zafizeni v nastavenych a proménlivych davkach pro |é€bu diabetu mellitu u osob
vyZadujicich inzulin. Pumpa dokaze spolehlivé a bezpe¢né komunikovat
s kompatibilnimi, digitalné pfipojenymi zafizenimi.
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Technologie Control-1Q je ur€ena pro pouziti s kompatibilnim kontinualnim
monitorem glykémie (CGM) a inzulinovou pumpou t:slim X2

k automatickému zvySovani, snizovani a pozastaveni podavani bazalniho
inzulinu na zakladé udaji CGM a predpokladanych hodnot glykémie. Mlze
také podavat korekéni bolusy, kdyz se predpoklada, Ze hodnota glukézy
prekroCi pfedem definovanou hranici.

Zasobnik t:slim X2 o objemu 3 ml je uréen k pouziti se systémem t:slim X2
pro kontinualni podkozni podavani inzulinu (CSII).

Mobilni aplikace Tandem t:slim je pfisluSenstvi uréené k pouziti jako pfipojené
softwarové zarizeni, které je schopno spolehlivé abezpecné komunikovat

s kompatibilnimi inzulinovymi pumpami, v&etné pfijimani a zobrazovani
informaci o pumpé a odesilani pfikaz k podani inzulinu do pfipojené

a kompatibilni inzulinové pumpy t:slim X2.

Cil studie

Analyza realnych vysledkud uzivatel(l pfistroje Dexcom G7, ktefi sparovali
svllj senzor s inzulinovou pumpou t:slim X2 s technologii Control-1Q.

Navrh studie

Retrospektivni analyza, jedno centrum

Primarni/sekundarni
ukazatele

Analyza zahrnovala procento ¢asu, kdy byl CGM aktivni, procento ¢asu

v uzaviené smycce a standardni metriky CGM (procento ¢asu 70—-180 mg/dl,
70-140 mg/dl, < 70 mg/dl, < 54 mg/dl, > 180 mg/dl, > 250 mg/dI, primérna
glykémie, standardni odchylka glykémie, variacni koeficient glykémie a index
rizika glykémie) mezi pouzitim pfistroju Dexcom G6 a Dexcom G7 pfi pouziti
s inzulinovou pumpou t:slim X2 s technologii Control-1Q.

Kritéria pro zafazeni

Ugastnici museli byt dospéli (vék = 18 let) a pfedchozi uzivatelé inzulinové
pumpy t:slim X2 s technologii Control-IQ.

Aby byli u€astnici definovani jako aktivni uzivatelé technologie Control-1Q,
museli byt pfedchozimi uzivateli pfistroje Dexcom G6 s nejméné 30 dny
udaja z pristroje G6 s aktivnim pouzivanim technologie Control-1Q pfimo
pfed zahajenim pouzivani pfistroje Dexcom G7 s inzulinovou pumpou t:slim
X2 s technologii Control-1Q a také 30 dnu udaju z pfistroje G7 s aktivnim
pouzivanim technologie Control-IQ pfimo po zahajeni pouzivani pfistroje
G7 s inzulinovou pumpou t:slim X2 s technologii Control-1Q.

Kritéria vylouceni

Uzivatelé jinych podporovanych senzorii CGM nebyli zahrnuti.

Pocet zafazenych
subjektu

463

Populace studie

463 dospélych (pramérny vék 36 £15 let, 59 % Zen, pfedchozi doba
pouzivani Control-1Q 4 +2 roky) zacalo pouzivat Dexcom G7 sparovany

s inzulinovou pumpou t:slim X2 s technologii Control-IQ v obdobi od
listopadu 2023 do ¢ervna 2024 poté, co predtim pouzivali Dexcom G6 s
pumpou Tandem, a méli k dispozici alespon 30 dni udaju Control-1Q prfed a
po zahajeni pouzivani G7.

Metody studie

Analyza dat byla provedena na zakladé udaju z inzulinovych pump
stazenych do systému pro spravu dat Tandem t:connect a Tandem Source
od pacientl identifikovanych na endokrinologické klinice pro dospélé
Barbara Davis Center. Vysledky byly uvedeny za 30 dni pouzivani pfistroje
Dexcom G7 s technologii Control-IQ po zahajeni pouzivani pfistroje G7.
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Klinické pfinosy

Median doby pouziti senzoru a median doby v uzaviené smycce byly pfi
pouziti kazdého senzoru velmi vysoké. Median doby v rozmezi 70-180 mg/dl
byl 70,7 % pfi pouZiti G6 a 71,1 % pfi pouziti G7 s inzulinovou pumpou t:slim
X2 s technologii Control-1Q, coz ukazuje, Ze vétSina jedincu splnila
konsenzualni cil > 70 % ¢asu v daném rozmezi. VétSina jedincl také spinila
konsenzualni cile pro €as < 70 mg/dl a ¢as < 54 mg/dl.

ucinky nebo

Nezadouci vedlejsi

nezadouci pfihody

Nebylo hlaseno.

a rizika

Dlouhodobé pfinosy

V ramci této studie nebyly hodnoceny dlouhodobé pfinosy a rizika.

5.2. Souhrn klinickych udaja z jinych zdroju

Prehled systematického pfehledu literatury provedeného spole¢nosti Tandem je uveden
ve zprave o klinickém hodnoceni. Pfehled pfinesl nékolik ¢lanku, v nichz byla pouzita
inzulinova pumpa Tandem Mobi s technologii Control-IQ+ nebo ekvivalentni zafizeni spolu
s pFislusnym pfislusenstvim. Tyto ¢lanky uvadély, ze technologie Control-1Q splinila
oCekavani v oblasti vykonu a bezpecnosti. Studie nezaznamenaly Zadné dalSi nezadouci
pfihody nebo nezadouci vedlejsi u€inky mimo zbytkova rizika uvedena vySe a v navodu

k pouziti.

PFi provadéni planu klinického sledovani po uvedeni na trh (PMCF) a sledovani po uvedeni
na trh (PMS) nebyly ziskany zadné dalsi klinicky relevantni informace. Nebyla zjisténa
zadna nova nebo zménéna pravdépodobnost vyskytu nezadoucich vedlejSich ucink{ nebo
vyznamné zvySeni Cetnosti i zavaznosti incidentt, ani zadné zjisténé trendy, ani zadna jina
hlavni zjisténi vyplyvajici z hodnotici zpravy PMCF nebo pravidelné aktualizované zpravy

0 bezpec€nosti.

V ramci procesu klinického hodnoceni byla shromazdéna analyza klinickych udaj(

z databaze MAUDE. Databaze MAUDE obsahuje hlaSeni o nezadoucich udalostech
souvisejicich se zdravotnickymi prostfedky, ktera jsou americkému urfadu FDA (FDA)
predkladana subjekty s povinnosti hlaseni, jako jsou napfiklad vyrobci. Vétsina hlaseni
se tyka feSeni poplachovych stavl. Analyza klinickych udaju z databaze MAUDE
nezaznamenala dalSi nezadouci pfihody nebo nezadouci vedlejSi ucinky mimo zbytkova
rizika uvedena vySe a v navodu k pouziti.

5.3. Celkovy souhrn udaji o bezpecnosti a klinické funkci

Pravdépodobné pfinosy inzulinové pumpy Tandem Mobi s technologii Control-IQ+ vychazeji
z udajl ziskanych v prospektivnich randomizovanych klinickych studiich, z odborné
literatury a z neklinickych studii s ekvivalentnim zafizenim, které byly provedeny za ucelem
ziskani regulacniho schvaleni pro toto ekvivalentni zafizeni.

Inzulinova pumpa Tandem Mobi s technologii Control-IQ+, stejné jako zasobnik

Tandem Mobi o objemu 2 ml a mobilni aplikace Tandem Mobi, jsou pro pacienty pfinosné,
protoze pouziti téchto zafizeni umoznuje uzivatelim prodlouzit dobu, po kterou se hladina
glukdzy pohybuje v cilovém rozmezi 70-180 mg/dl, nejméné o 5 % oproti pfedchozi 16¢Ebé,
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a dosahnout doby, po kterou se hladina glukdézy pohybuje v cilovém rozmezi 3,9—10 mmol/l
(70-180 mg/dl) = 70 % a zlepsSit kvalitu Zivota (skore kvality Zivota se zlepSilo 0 2 8 % ve
srovnani s predchozi Ié¢bou). Déle jsou uzivatelé téchto pfistroju schopni dosahnout ¢asu
< 3,9 mmol/l pod 4 %, jak je nyni doporu€¢ovano mezinarodnimi konsenzualnimi pokyny.

5.4. Probihajici nebo planované klinické sledovani po uvedeni na trh

Pro technologii Control-IQ byla dokon¢ena studie klinického sledovani po uvedeni na trh
(PMCF). Souhrn této studie PMCF, znamé také jako ,studie CLIO, je uveden nize. Tato
studie hodnotila bezpecnost a ucinnost inzulinové pumpy t:slim X2 s technologii Control-1Q
v realném prostfedi. Nevyskytla se zadna nova rizika, komplikace ani neocekavana selhani
zafizeni.

Po pfidani vékové indikace od dvou let se planuje daldi klinicka studie po uvedeni na trh.

Tabulka 11. Souhrn observaéni studie Control-IQ (CLIO)

Studie

Observacni studie Control-1Q po schvaleni (CLIO) (identifikator klinického
hodnoceni: NCT04503174)

Pfedmétné zafizeni | Inzulinova pumpa t:slim X2 s technologii Control-1Q, 3ml zasobnik t:slim X2,

mobilni aplikace Tandem t:slim

Uréené pouziti Inzulinova pumpa t:slim X2 je uréena k subkutannimu podavani inzulinu
zafizeni v nastavenych a proménlivych davkach pro Ié¢bu diabetu mellitu u osob

vyzadujicich inzulin. Pumpa dokaze spolehlivé a bezpecné komunikovat
s kompatibilnimi, digitalné pfipojenymi zafizenimi.

Technologie Control-IQ je ur€ena pro pouziti s kompatibilnim kontinualnim
monitorem glykémie (CGM) a inzulinovou pumpou t:slim X2

k automatickému zvySovani, snizovani a pozastaveni podavani bazalniho
inzulinu na zakladé udaji CGM a pfedpokladanych hodnot glykémie. Mize
také podavat korekéni bolusy, kdyz se predpoklada, Ze hodnota glukézy
prekroCi pfedem definovanou hranici.

Zasobnik t:slim X2 o objemu 3 ml je uréen k pouziti se systémem t:slim X2
pro kontinualni podkozni podavani inzulinu (CSlII).

Mobilni aplikace Tandem t:slim je pfisluSenstvi urCené k pouZiti jako
pfipojené softwarové zafizeni, které je schopno spolehlivé abezpecné
komunikovat s kompatibilnimi inzulinovymi pumpami, v€etné pfijimani

a zobrazovani informaci o pumpé a odesilani pfikazt k podani inzulinu do
pfipojené a kompatibilni inzulinové pumpy t:slim X2.

Cil studie Primarni cil

Prokazat v realném prostfedi bezpecnost inzulinové pumpy t:slim X2 s
technologii Control-1Q pro l1é¢bu diabetu 1. typu hodnocenim miry vyskytu
tézké hypoglykémie (SH) a diabetické ketoacidézy (DKA).

Sekundarni cil
Posoudit dopad na vysledky glykémie pacientt a zkuSenosti uzivateld v
realném svété béhem prvnich 12 mésicl pouzivani.

Navrh studie Pozorovaci kontrolni studie pfipadu
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Primarni/sekundarni | Primarni ukazatele
ukazatele

o Vyskyt tézké hypoglykémie (SH) a diabetické ketoacidozy (DKA)

o Bezpectnost automatického zadavani udaji CGM do bolusového
kalkulatoru systému Control-1Q

Sekundarni ukazatele

o Glykemické vysledky jako méfitko u€innosti systému Control-1Q

e Spokojenost se systémem Control-IQ a dlvéra v néj, pouzitelnost
systému a kvalita spanku podle pacientu

Kritéria pro zafazeni | ,  pacienti s diabetem 1. typu, ktefi sami uvedli, Ze maji predepsany

systém Control-IQ

e Vék nejméne 6 let.

e Pouzivani inzulinu Humalog nebo Novolog.

e U Zen, které nejsou t€hotné nebo planuji téhotenstvi v pfistich
12 mésicich.

e Souhlas s pouzivanim inzulinové pumpy t:slim X2 s technologii
Control-IQ a s jejim pouzivanim po dobu nejméné 12 po sobé
jdoucich mésicu po zafazeni do studie.

e Souhlasit s poskytnutim vysledku HbA1c ziskaného v obdobi 3 mésicu
pfed zafazenim do studie.

e Schopnost reagovat na vystrahy a alarmy a poskytovat zakladni
samokontrolu diabetu.

e Pacienti s trvalym pobytem ve Spojenych statech americkych.

e Ochota stahnout si mobilni aplikaci t:connect do svého chytrého telefonu
a mit ji aktivni po celou dobu studie. Pacienti, ktefi nemohou pouzivat
mobilni aplikaci t:connect, musi byt ochotni kazdé tfi mésice a po
ukoncCeni studie ru¢né odesilat udaje o sveé inzulinové pumpé do aplikace
t:connect.

e Subjekt si pfecetl formular informovaného souhlasu (ICF), porozumél mu
a souhlasil s u€asti ve studii a elektronicky jej podepsal.

Kritéria vylouceni « Vlastni hlageni diabetu 2. typu.

e VEékdoob let.
e Pouzivani jiné l1éCby snizujici hladinu glukdézy nez inzulinu Humalog nebo
Novolog.

o Neschopnost reagovat na vystrahy a alarmy nebo zajistit zakladni
samokontrolu diabetu.

e Teéhotenstvi.
e Subjekty, které nepodepsaly ICF.

Pocet zafazenych Celkem 3 157 osob splnilo kritéria pro zafazeni a zaalo s mésicnimi

subjektu prizkumy. Studii dokoncilo 2 998 u&astnikd.
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Populace studie

Median véku ucastnikd byl 29,0 (16,0—45,0) let. 55,7 % tvorily Zeny.
Posledni hlasena hodnota A1c pfed zafazenim do studie byla 7,7 (6,9—

8,7) % [61 (52—72) mmol/mol]. 2 190 ucastnikl (69,4 %) byli dospéli. 38,4 %
bylo pfedchozimi uzivateli pumpy Tandem, 31,5 % pfedchozimi uzivatel
pumpy jiné znacky a 30,1 % pfedchozimi uzivateli MDI. Naprosta vétSina
(87,2 %) uvedla alespon néjakou pfedchozi zkusenost s CGM.

Metody studie

Pozorovaci jednoramenna kohortova studie

Klinické pfinosy

Pokud jde o primarni vysledek, mira vyskytu nezadoucich pfihod v pfipadé
zavazné hypoglykémie a DKA pfi pouziti technologie Control-1Q za obdobi
12 mésicu byla vyznamné nizSi u dospélych i déti ve srovnani s historicky

uvadénymi udaiji.

U dospélych byla pozorovana €etnost zavaznych hypoglykémii 9,77 (36,97)
pfi pouziti systému Control-IQ oproti 29,45 (104,54) u historickych udaja z
T1D Exchange (velikost ucinku d = 0,53, p < 0,01), zatimco u déti byla
pozorovana Cetnost zavaznych hypoglykémii 9,31 (34,31) pfi pouziti
systému Control-IQ oproti 19,31 (85,73) u historickych udaju (velikost ucinku
d =0,29, p <0,01).

U dospélych byla pozorovana mira vyskytu DKA 1,46 (13,10) pfi uzivani
systému Control-1Q oproti 9,81 (61,87) u historickych udajd z T1D Exchange
(velikost U€inku d = 0,64, p < 0,01), zatimco u déti byla pozorovana mira
vyskytu DKA 1,93 (13,78) pfi uzivani systému Control-1Q oproti 12,81
(70,43) u historickych udaju (velikost u€inku d = 0,79, p < 0,01).

Procento bolust s pouzitim funkce automatické populace vedlo v kazdém
zkoumaném rozmezi glukdzy pfed bolusem k menSimu poctu hodnot

< 54 mg/dl (< 3,0 mmol/l) a < 70 mg/dl (< 3,9 mmol/l) nez u téch, které tuto
funkci nepouzily. To bylo zkoumano pro rozmezi glykémie pfed bolusem
70-180 mg/dl, 181-250 mg/dl, > 250 mg/d| a celkové. Nebylo prokdzano
zvysene riziko hypoglykémie, pokud byly k vypoctu nasledného bolusu
pouzity automaticky vyplfiované vysledky CGM ve srovnani s ruénim
zadavanim hladin glykémie do bolusového kalkulatoru.

U sekundarniho vysledku, glykemickych vysledkl, dosahli uzivatelé systému
cild mezinarodnich konsenzualnich doporucéeni pro dobu v daném rozmezi.
Cas v rozmezi 70-180 mg/dl (3,9-10,0 mmol/l) byl 70,1 % (61,0-78,8) pro
dospélé, 61,2 % (52,4—70,5) pro vékovou skupinu 6—13 let, 60,9 %
(50,1-71,8) pro vékovou skupinu 14-17 let a 67,3 % (57,4-76,9) celkové.

U sekundarnich vysledku, spokojenosti se systémem Control-1Q a divéry
Vv néj, pouzitelnosti systému a kvality spanku, bylo shodné hlaseno snizeni
zatéZe diabetem a zlepSeni spanku spolu s vysokou spokojenosti.

72,1 % ucastnikl pouzilo mobilni aplikaci Tandem t:slim k nahrani dat pro
analyzu, coz ukazuje na vysokou miru pouzivani mobilnich aplikaci.

NezZadouci vedlejsi
ucinky nebo
nezadouci pfihody

Mira zavazné hypoglykémie a DKA byla niZz8i nez v minulosti.
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Dlouhodobé pfinosy
a rizika

V ramci této studie nebyly hodnoceny dlouhodobé pfinosy a rizika.

Omezeni studie

Tato studie méla sva omezeni. Zaprvé, k definici SH a DKA byla pouZita jina
metodika nez v pfedchozich studiich, coz mohlo zvysit po€et hlasenych
nezadoucich pfihod ve studii. Mira vyskytu téchto nezadoucich pfihod
stanovena v prizkumech T1D Exchange vyzadovala ztratu védomi nebo
zachvat v pfipadé SH nebo noéni hospitalizaci v pfipadé DKA, coz je
pfisnéjSi nez nase pozadavky. Nezadouci pfihody byly rovnéz hlaseny
samy, coz mohlo vést k nepfesnostem v hlaSenych informacich. Zakladni
prizkum nezadoucich pfihod nebyl ovéfen, a proto nemohl byt pouzit pro
srovnani podle stejné metodiky.

Studie nezahrnovala zavadéci obdobi zaslepeného CGM pied pouzitim
Control-1Q ani kontrolni skupinu, ktera by poskytla lepSi srovnani pro
vyskyt nezadoucich pfihod. Lidé si dnes mohou vybrat z celé Ffady
automatizovanych systému pro podavani inzulinu a CGM, které v dobé
pouzivani historické kohorty T1D Exchange nebyly k dispozici. Pfimé
porovnavani rychlosti s kohortou s odliSnym zakladnim souborem volby
terapie je proto omezené. Kromé toho se standardni odchylka hlaSenych
udalosti ve vSech kategoriich pohybovala v Sirokém rozmezi, a to jak

u historickych udaja, tak u pouziti technologie Control-IQ. Oteviena zlstava
otazka ,digitalni propasti“, pokud jde o to, kdo se mize ucastnit a nahravat
na dalku, a zda to mlze vést k vylouc€eni jednotlivci.

Nedostatky

v zafizeni nebo
vymeéna zafizeni
z divodu
bezpecnosti
a/nebo vykonu

Nebyly hlaseny zadné UADE.

Probiha studie PMCF pro inzulinovou pumpu t:slim X2 s technologii Control-1Q+, inzulinové
pumpy Tandem Mobi s technologii Control-lIQ+ u déti ve véku 2 az < 6 let s diabetem
1. typu. Souhrn planu této studie je uvedeno nize. Studie byla zahajena v roce 2025.

Tabulka 12. Souhrn studie PS230005 po schvaleni

Studie

Studie PS230005 po schvaleni (identifikator klinického hodnoceni:
NCT06717451)

Predmétné zarizeni

Inzulinova pumpa t:slim X2 s technologii Control-lIQ+, inzulinova pumpa
Tandem Mobi s technologii Control-1Q+, 3ml zasobnik t:slim X2,

2ml zasobnik Tandem Diabetes Care, mobilni aplikace Tandem t:slim,
mobilni aplikace Tandem Mobi

Urcené pouziti
zarizeni

Inzulinova pumpa t:slim X2 je ur€ena k subkutannimu podavani inzulinu

v nastavenych a proménlivych davkach pro |éCbu onemocnéni diabetes
mellitus u osob vyZadujicich inzulin. Pumpa dokaze spolehlivé a bezpeéné
komunikovat s kompatibilnimi, digitalné pfipojenymi zafizenimi.

Inzulinova pumpa Tandem Mobi je uréena k subkutannimu podavani
inzulinu v nastavenych a proménlivych davkach pro 1é¢bu diabetu mellitu
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u osob vyzadujicich inzulin. Pumpa dokaze spolehlivé a bezpe¢né
komunikovat s kompatibilnimi, digitalné pfipojenymi zafizenimi.

Technologie Control-IQ+ je ur€ena pro pouziti s kompatibilni kontinualni
monitorizaci glukézy (CGM) a inzulinovou pumpou t:slim X2

k automatickému zvySovani, snizovani a pozastaveni podavani bazalniho
inzulinu na zakladé udaji CGM a predpokladanych hodnot glukézy. Maze
také podavat korekéni bolusy, kdyz se predpoklada, ze hodnota glykémie
prekroCi pfedem definovanou hranici.

Zasobnik t:slim X2 o objemu 3 ml je uréen k pouziti se systémem t:slim X2
pro kontinualni podkozni podavani inzulinu (CSlII).

Zasobnik Tandem Diabetes Care o objemu 2 ml je uréen pro pouziti s
inzulinovou pumpou Tandem Mobi pro kontinualni podkozni podavani
inzulinu (CSII).

Mobilni aplikace Tandem t:slim je pfisluSenstvi ur¢ené k pouziti jako
pfipojené softwarové zafizeni, které je schopno spolehlivé abezpecné
komunikovat s kompatibilnimi inzulinovymi pumpami, véetné pfijimani
a zobrazovani informaci o pumpé a odesilani pfikazd k podani inzulinu
do pfipojené a kompatibilni inzulinové pumpy t:slim X2.

Mobilni aplikace Tandem Mobi umozriuje uzivateli pfipojit kompatibilni chytry
telefon k pumpé pomoci bezdratové technologie Bluetooth® a zobrazovat
data z pumpy Tandem Mobi a provadét funkce pumpy pfimo na chytrém
telefonu uzivatele. Mobilni aplikace Tandem Mobi také poskytuje zpravy

a upozornéni z pumpy Tandem Mobi ve formé push notifikaci na chytry
telefon uzivatele. Mobilni aplikace Tandem Mobi dokaze pfenadet udaje

0 pumpeé a terapii z pumpy do cloudu, pokud je chytry telefon uzivatele
pfipojen K internetu.

Cil studie

Primarni cil

Prokazat v realném prostfedi bezpecnost inzulinové pumpy t:slim X2 s
technologii Control-IQ+ nebo inzulinové pumpy Tandem Mobi s technologii
Control-IQ+ pfi léEbé diabetu 1. typu hodnocenim miry vyskytu zavazné
hypoglykémie (SH) a diabetické ketoaciddzy (DKA).

Sekundarni cil

Prokazat v realném prostfedi u€innost inzulinové pumpy t:slim X2 s
technologii Control-1Q+ pro lé¢bu diabetu 1. typu, a to posouzenim dopadu
na glykemické vysledky pacientu a uZivatelské zkuSenosti v realném
prostiedi béhem prvnich 12 mésicl pouzivani.

Navrh studie

Pozorovaci kontrolni studie pfipadu

Primarni/sekundarni

Primarni ukazatele

ukazatele e Vyskyt té7ké hypoglykémie (SH) a diabetické ketoacidozy (DKA)
Sekundarni ukazatele
e Glykemickeé vysledky jako méfitko u€innosti systému Control-IQ+
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e Spokojenost s technologii Control-IQ+ a divéra v ni, pouZzitelnost
systému a zlepSeni kvality zivota podle pacientt

Kritéria pro zafazeni

o Osoby s diabetem 1. typu, kterym byla pfedepsana inzulinova pumpa
t:slim X2 s technologii Control-IQ+ nebo inzulinova pumpa Tandem Mobi
s technologii Control-IQ+.

Vék 2 aZ < 6 let v dobé screeningu.

Pouzivani inzulinu schvaleného pro pouziti v pumpé.

Pouziti snimace iCGM schvaleného pro pouziti s pumpou.

Souhlas s pouzivanim technologie Control-IQ+ a s jejim pouzivanim po
dobu nejméné 12 po sobé jdoucich mésicl po zafazeni do studie.

e Souhlas s poskytnutim vysledku HbA1c ziskaného béhem 6 mésicl pred
zafazenim do studie.

e Moznost rodi¢e/opatrovnika reagovat na upozornéni a alarmy
a poskytovat zakladni informace o vlastni lécbé diabetu.

e Pobyvat celou dobu ve Spojenych statech americkych.

e Ochota stahnout si mobilni aplikaci Tandem t:slim do svého chytrého
telefonu a mit ji aktivni po celou dobu studie, pokud pouzivaji pumpu
Tandem t:slim X2. Ug&astnici, ktefi nemohou pouzivat mobilni aplikaci
Tandem t:slim, musi byt ochotni kazdé tfi mésice a po ukonceni studie
ruéné odesilat udaje o své inzulinové pumpé do zdroje Tandem Source.

e Rodi¢/opatrovnik u€astnika si pfecetl, porozumél a souhlasil s ucasti ve
studii a elektronicky podepsal formulaf informovaného souhlasu (ICF).

Kritéria vylouceni

o Uzivani jakéhokoli neinzulinového antidiabetika.

e Zdravotni nebo jiny stav nebo uzivané Iéky, které by podle nazoru
zkous$ejiciho mohly ohrozit bezpecnost ucasti ve studii.

Pocet zafazenych
subjektu

Nabor probiha.

Populace studie

Do studie bude pfijato az 180 uc€astniku, pfiCemz cilem je, aby ji dokoncilo
minimalné ~120 ucastnika.

Metody studie Pozorovaci jednoramenna kohortova studie
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Nize je uveden prehled bezpecnosti a klinické funkce zafizeni ur€eného pro pacienty.

Prehled pro pacienty

V této Casti je vysvétleno, jak byla inzulinova pumpa Tandem oznacena za bezpe€nou a
ucinnou u pacientl uzivajicich inzulin k 1é¢bé diabetu.

V pfipadé jakychkoli dotazt ohledné pouzivani inzulinové pumpy se obratte na svého Iékare.
Pro bezpecné pouzivani inzulinové pumpy vzdy dodrzujte pokyny uvedené v uzivatelské
prirucce.

6.1. Klinické pozadi zafizeni

Americka diabetologicka asociace doporucuje Ié€it cukrovku pomoci nékolika dennich
injekci nebo inzulinové pumpy. Pouzivani inzulinové pumpy s pfistrojem pro kontinualni
monitorizaci glukdzy (CGM) je pokrocilejsi, ale také se doporu€uje (napfiklad Dexcom
CGM). Pfi pouziti inzulinové pumpy Tandem s CGM Ize pouzit dal§i nastroje, které
pomahaji rozhodnout, kdy ma byt inzulin podan.

Technologie Control-IQ+ je nastroj, ktery inzulinova pumpa Tandem muze pouZzivat

k rozhodovani za vas. Mlze byt rozhodnuto o zvyseni, snizeni nebo zastaveni podavani
inzulinu. Control-IQ+ vyuziva informace z CGM k tomu, aby tato rozhodnuti u€inil za vas
na pumpeé.

Pumpa Tandem Mobi je vybavena aplikaci pro chytré telefony, ktera umoznuje zobrazovat
informace o pumpé a rozhodovat o podavani inzulinu.

6.2. Bezpecnost

Rizika pouzivani inzulinové pumpy

Uzivani inzulinu s sebou nese urcita rizika. Pouzivani inzulinové pumpy s sebou nese
néktera dalSi rizika. Pro bezpe€né pouzivani je dulezité dodrzovat pokyny uvedené
v navodu k pouziti pumpy. O téchto rizicich se poradte se svym Iékafem.

Uzivani nespravného mnozstvi inzulinu mize zvysit nebo snizit hladinu cukru v krvi na
Skodlivé hodnoty.
Mezi mozna dalSi rizika pouzivani inzulinovych pump patfi:
¢ Infekce v misté infuze inzulinu. Znamky infekce, jako jsou krvaceni, bolest, zarudnuti
kiize a podrazdéni kiize v misté infuze inzulinu.
e Alergicka reakce nebo kozni potize zpusobené lepivou &asti infuzniho setu
pouzivaného s inzulinovou pumpou.
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Jak spoleénost Tandem testuje bezpeéné pouzivani pumpy u pacientu

Spole¢nost Tandem Diabetes Care Inc. podrobuje vSechna sva zafizeni testim, aby se
ujistila, ze jsou bezpec€na pro pouziti Sirokou Skalou lidi. Spole¢nost Tandem také pravidelné
provadi klinické studie, aby se ujistila, ze pumpa je stale bezpeéna a ucinna. Tyto studie se
zabyvaji riziky a pfinosy pouzivani inzulinoveé pumpy Tandem s CGM a Control-1Q.

Pokud se vam pouzivani inzulinové pumpy nelibi, obratte se na svého Iékafe. Pokud mate
obavy z pouzivani inzulinové pumpy, obratte se na svého Iékafre.

6.3. Navrhovany profil a Skoleni pro uzivatele

Spole¢nost Tandem podrobuje vSechna sva zafizeni procesu zvanému testovani lidského
faktoru. Tento proces zajiStuje, Ze zafizeni mize bezpecné pouzivat Siroka Skala osob.
Procesy spole¢nosti Tandem tykajici se lidského faktoru se fidi globalnimi standardy pro
zdravotnické prostredky.

Toto testovani ukazalo, Zze vSichni uZivatelé inzulinové pumpy Tandem musi provést
nasledujici kroky:

e Postupujte podle pokynu svého lékafe. Poskytne vam spravné Skoleni.

e Postupujte podle pokynt Skolitele pumpy Tandem.

e Postupujte podle pokynt v uzivatelské pFirucce k inzulinové pumpé a v uzivatelské
pfiru¢ce k CGM.

e Sledujte hladinu glukézy.

e Abyste rozpoznali vSechny funkce pumpy Tandem a mobilni aplikace, véetné
vystrah, alarmd a pfipominek, musite mit dobry zrak a/nebo sluch.

Nasledujici tabulka obsahuje pfehled jedenacti (11) dokon&enych klinickych studii na lidech
pouzivajicich inzulinovou pumpu t:slim X2 s technologii Control-IQ (nebo Control-IQ+).
VSech jedenact (11) studii zjistilo, Ze inzulinova pumpa je bezpec€ny a u€inny zpusob
podavani inzulinu. Pumpa Tandem Mobi je velmi podobna pumpé Tandem t:slim X2.

Tabulka 13. Souhrn klinickych studii

Klinicka studie Souhrn

1. Studie The Tato studie zkoumala bezpednost a ucinnost inzulinové
International pumpy t:slim X2 s technologii Control-IQ u 168 osob.
Diabetes Closed Ucastnici byli starSi 14 let a méli diabetes 1. typu.
Loop (iDCL): , | L |
Klinicka Ucastnici pouzivali bud' inzulinovou pumpu t:slim X2 se
pFijatelnost umélé systvérr’lecm Control-IQ nebo senzorovou pumpu po dobu

. v . 6 mésicu.
slinivky bfisni —
klicova studie Inzulinova pumpa t:slim X2 s funkci Control-IQ byla b&hem
zafizeni t:slim X2 6 mésicu pouzivani shledana bezpecénou a ucinnou.
s technologii
Control-IQ Tato studie byla dokon&ena v roce 2019.
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2. Studie International Jedna se o rozSifujici studii k vySe zminéné studii, které se
Diabetes Closed zU&astnilo 164 osob z pGvodni studie. U&astnici pokracovali v
Loop (iDCL): Klinicka | pouzivani inzulinoveé pumpy t:slim X2 s technologii Control-
pfijatelnost umélé IQ nebo presli na technologii Basal-1Q po dobu dalSich
slinivky bfigni — 3 mesicu.
prodlouzena faze — Ugastnici, ktefi pouzivali Control-IQ, méli lepsi éas v cilovém
studie zafizeni t:slim | rozmezi a HbA1c ve srovnani s Basal-IQ. Inzulinova pumpa
X2 s technologii t:slim X2 s technologii Control-IQ byla shledana bezpe¢nou
Control-IQ a ucinnou po dobu 9 mésicl pouzivani.

Tato studie byla dokon&ena v roce 2020.

3. Studie International Tato studie se zabyvala bezpecnosti a u¢innosti inzulinové
Diabetes Closed pumpy t:slim X2 s technologii Control-1Q u 101 déti
Loop (iDCL): s diabetem 1. typu ve véku 6 az 13 let. Ugastnici pouzivali 16
Klinicka pfijatelnost tydnd inzulinovou pumpu t:slim X2 se systémem Control-IQ
um&lé slinivky bfigni | nebo inzulinovou senzorovou pumpu.

v pi’edlat’ru __StUd'e Ugastnici, ktefi pouzivali systém Control-1Q, méli vice ¢asu
zarizeni t:slim X2 v cilovém rozsahu ve srovnani se senzorovou pumpou.
s technologii Inzulinova pumpa t:slim X2 s technologii Control-IQ se
Control-1Q ukazala jako bezpedna a uginna.

Tato studie byla dokonc€ena v roce 2020.

4. Studie The Jedna se o prodlouzenou studii k vySe uvedené studii.
International Ugastnici, ktefi v pvodni studii pouzivali inzulinovou pumpu
Diabetes Closed t:slim X2 s technologii Control-1Q, pokraCovali v pouzivani
Loop (iDCL): Klinicka | Control-1Q dalSich 12 tydnd. Ugastnici, kteFi pouzivali
pFijatelnost umélé senzorovou pumpu, presli na pumpu Control-1Q.

S“ka.y b“r|sn| Ugastnici, ktefi pouzivali pumpu Control-IQ, méli vice ¢asu v
v pediatrii - cilovém rozmezi a méné Casu v hyperglykémii ve srovnani se
prodlouzena faze — | senzorovou pumpou. Inzulinova pumpa t:slim X2 s
studie zafizeni t:slim | technologii Control-1Q byla shledana bezpe¢nou a ucinnou
X2 s technologii béhem 28 tydnl pouzivani.
Control-1Q

Tato studie byla dokon&ena v roce 2020.

5. Studie Pediatric Tato studie hodnotila bezpecnost a ucinnost inzulinové
Artificial Pancreas pumpy t:slim X2 s technologii Control-IQ u déti s diabetem
(PEDAP): 1. typu ve véku 2 az 6 let. U€astnici pouzivali podobu
Randomizované 3 mésicl inzulinovou pumpu t:slim X2 s technologii
kontrolované Control-1Q nebo obvyklou inzulinovou terapii s CGM.
sCr;);/tr; 2;1 : (t)e\(lzg?sci:ggle Ugastnici pouzivajici Control-IQ méli vice éasu v cilovém

L s rozmezi ve srovnani se skupinou, ktera pouzivala obvyklou
standardni pece inzulinovou terapii s CGM. Vysledky také ukazaly, Ze pouZiti
u malych déti systému Control-IQ je v této vékové skupiné bezpe&né.

s diabetem 1. typu
Tato studie byla dokoncena v roce 2022.
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Studie Pediatric
Artificial Pancreas
(PEDAP):
Randomizované
kontrolované
srovnani technologie
Control-1Q versus
standardni péce

u malych déti

s diabetem 1. typu
(faze prodlouzeni)

Jednalo se o 13 tydenni prodlouzeni vySe uvedene studie.
Ucastnici byli dotazovani na své zkuSenosti s pouzivanim
inzulinové pumpy t:slim X2 s technologii Control-IQ+.

Vysledky ukazaly, Zze pouzivani systému Control-1Q+ u
déti vedlo ke zlepSeni dusevniho zdravi a snizeni zatéze
rodin. Ugastnici uvadéli pozitivngjsi uZivatelské zkusenosti
se systémem Control-IQ+ ve srovnani s jejich obvyklou
inzulinovou terapii. Zdaraznili také pfinosy systému
Control-1Q+ nad ramec glykemickych vysledka.

Tato studie byla dokon&ena v roce 2023.

Technologie Control-
IQ pro uzivatele s
vysokym obsahem
inzulinu a diabetem
1. typu (Higher-1Q)

Tato studie hodnotila bezpeénost a u€innost inzulinové pumpy
t:slim X2 s technologii Control-IQ+ u dospélych pacientt s
diabetem 1. typu. Ugastnici museli pouzivat alespori jednu
bazalni rychlost vy$si nez 3 jednotky za hodinu.

Inzulinova pumpa t:slim X2 s technologii Control-IQ+ se
béhem 13 tydnl pouzivani ukazala jako bezpecna a uc€inna.

Tato studie byla dokonéena v roce 2023.

Hodnoceni
bezpelnosti
pokrocilého
hybridniho systému s
uzavienou smyc¢kou
vyuZzivajiciho
pfipravek Lyumjev s
Tandem t:slim X2 s
technologii Control-
IQ u dospélych,
dospivajicich a déti s
diabetem 1. typu

Tato studie hodnotila bezpeénost inzulinu Lyumjev
v inzulinové pumpé t:slim X2 s technologii Control-1Q+
u dospélych a déti s diabetem 1. typu.

Ugastnici pouzivali systém Control-IQ+ s inzulinem Humalog
po dobu 2 tydnd, poté nasledovalo 13 tydnl pouzivani
systému Control-IQ+ s inzulinem Lyumjev.

Pouziti systému Control-IQ+ s inzulinem Lyumjev bylo
shledano bezpeénym a u€innym. V porovnani se vstupem
do studie se zlepsSily i ukazatele kvality Zivota.

Tato studie byla dokoncena v roce 2023.

Bezpectnost

a ucinnost trvalého
automatického
podavani inzulinu ve
srovnani s terapii se
senzorem a pumpou
u dospélych

s diabetem 1. typu

S vysokym rizikem
hypoglykémie:
randomizovana
kontrolovana studie

Tato studie hodnotila bezpeénost a u€innost inzulinové
pumpy t:slim X2 s technologii Control-IQ u dospélych s
vysokym rizikem hypoglykémie. Ugastnici pouzivali po dobu
3 mésicl inzulinovou pumpu t:slim X2 se systémem Control-
IQ nebo inzulinovou senzorovou pumpu.

Ugastnici, ktefi pouzivali systém Control-IQ, méli ve srovnani
se senzorovou pumpou vyrazné lepsi ¢as v cilovém rozmezi
a kratSi Cas v hypoglykémii.

V tfimésicni prodluzovaci fazi do$lo u u€astniku, ktefi presli
ze senzorové pumpy na technologii Control-IQ, ke stejnému
ZlepSeni.

Tato studie byla dokon€ena v roce 2021.
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10.

Vysledky Control-IQ | Tato redlna studie sledovala 463 uzivateld pumpy Tandem
porovnavajici pfed vymé&nou senzoru glykémie a po ni. U&astnici pouZivali
senzory Dexcom G6 technologii Control-IQ se senzorem Dexcom G6 a pfesli na
a G7 u dospélych senzor glykémie Dexcom G7.

s diabetem 1. typu L . C e . .,
Klinické vysledky byly pfed a po vyméné senzoru stejné.

Vysledky ukazaly, ze pumpy Tandem funguiji stejné dobfe
s obéma senzory.

Tato studie byla dokoncena v roce 2024.

11.

Pozorovaci studie Jednalo se o rozsahlou studii po uvedeni na trh, které se
Control-IQ po zucastnilo téméf 3 000 lidi, ktefi uzivali Control-IQ po dobu
schvaleni (CLIO) 12 mésicl. Vysledky ukazaly, ze u uzivatelt Control-IQ byl
ve srovnani s historickymi udaji niz8i vyskyt diabetické
ketoacidozy a zavazné hypoglykémie. To platilo jak pro
dospélé, tak pro déti.

Inzulinova pumpa t:slim X2 s technologii Control-IQ+ se
béhem 12 mésicl pouzivani v realném prostfedi ukazala
jako bezpec€na a ucinna.

Tato studie byla dokonc€ena v roce 2023.

7. Pouzité odkazy na harmonizované normy a spoleéné specifikace

Na inzulinovou pumpu t:slim X2 s technologii Control-IQ+ a mobilni aplikaci Tandem t:slim
byly aplikovany nasledujici normy:

EN ISO 14971:2019/A11:2021 — Zdravotnické prostfedky. Aplikace fizeni rizik na
zdravotnické prostredky

EN ISO 13485:2016/A11:2021 — Zdravotnické prostiedky. Systémy fizeni kvality.
Pozadavky pro regulacni ucely

AAMI ES60601-1: 2005 a A1:2012 a A2:2021 — Zdravotnické elektrické pfistroje —
Cast 1: V8eobecné pozadavky na zakladni bezpe&nost a nezbytnou funk&nost

(IEC 60601-1:2005, MOD)

AAMI/IEC 60601-1-2:2014 — Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 1-2: VSeobecné
pozadavky na zakladni bezpecnost a nezbytnou funk&nost — Souvisejici norma:
Elektromagnetické ruseni — PoZzadavky a zkousky

IEC 60601-1-6:2010/A2:2021 — Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 1-6:
VSeobecné pozadavky na zakladni bezpeénost a nezbytnou funkénost — Souvisejici
norma: Pouzitelnost (v€etné IEC 62366-1:2015/(R2021) +AMD1:2020 — Zdravotnické
prostiedky — Cast 1: Aplikace techniky pouzitelnosti na zdravotnické prostiedky,
v€etné dodatku 1)

IEC 60601-1-8:2020 — Zdravotnické elektrické pFistroje — Céast 1-8: VSeobecné
pozadavky na zakladni bezpec€nost a nezbytnou funk&nost — Souvisejici norma:
VSeobecné pozadavky, zkousky a pokyny pro poplachové systémy zdravotnickych
elektrickych pfistroji a zdravotnickych elektrickych systéma
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IEC 60601-1-11:2020 — Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 1-11: VSeobecné
pozadavky na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost — Souvisejici norma:
Pozadavky na zdravotnické elektrické pfistroje a zdravotnické elektrické systémy
pouzivané v domacim zdravotnickém prostredi

IEC 60601-2-24:2012 — Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 2-24: Zvlastni
pozadavky na zakladni bezpecnost a nezbytnou funk&nost infuznich pump

a regulatortd

IEC 60601-1-10:2008+A2:2021 — Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 1-10:
VSeobecné pozadavky na zakladni bezpe€nost a nezbytnou funkénost — Souvisejici
norma: PoZadavky na vyvoj fyziologickych regulatori s uzavienou smyckou
AAMI/IEC 62304:2006+A1:2016 — Software pro zdravotnické prostfedky — Procesy
zivotniho cyklu softwaru

CEI EN 62366-1/A1 — Zdravotnické prostfedky Cast 1: Aplikace inZenyrstvi
pouzitelnosti na zdravotnické prostfedky

ISO 10993-1:2020 — Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedk(i — Cast 1:
Hodnoceni a zkouseni v ramci procesu fizeni rizik

ISO 10993-3:2014 — Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedkd — Cast 3:
Zkous$ky genotoxicity, karcinogenity a reprodukéni toxicity

ISO 10993-4/Amd.1:2006 — Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedki —

Cast 4: Vybér zkousek pro interakce s krvi

ISO 10993-5:2009 — Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedk( — Cast 5:
Zkousky cytotoxicity in vitro

ETSI EN 300 328 VV2.2.2 (2019-08) — Sirokopasmové pfenosové systémy — Zafizeni
pro pfenos dat pracujici v pasmu 2,4 GHz — Harmonizovana norma pro pfistup

k radiovému spektru

ISO 11137-1:2006/Amd2:2018 — Sterilizace vyrobku pro zdravotni péci — Zareni —
Cast 1: Pozadavky na vyvoj, validaci a rutinni kontrolu sterilizaéniho procesu pro
zdravotnické prostfedky

ISO 11137-2:2013/Amd1:2022 — Sterilizace vyrobku pro zdravotni péci — Zareni —
Cast 2: Stanoveni sterilizaéni davky

ISO 11737-1:2018/Amd1:2021 — Sterilizace vyrobkl pro zdravotni péci —
Mikrobiologické metody — Cast 1: Stanoveni populace mikroorganismud na vyrobcich
ISO 11737-2:2019 — Sterilizace vyrobku pro zdravotni péci — Mikrobiologické metody —
Cast 2: Zkousky sterility provadéné pii definovani, validaci a udrzovani sterilizaéniho
procesu

EN ISO 15223-1:2021 — Zdravotnické prostfedky. Symboly, které se maji pouzivat
spolu s informacemi, které ma poskytnout vyrobce
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8. Historie revizi
Cislo . e . )
i Datum . Y Revize ovéfena oznamenym
revize wvdani Popis zmény subjektem
SSCP y
A 16. Prvni vydani 0 Ano
prosince Jazyk ovéfeni:
2024 Ne
B 5. bfezna | Aktualizovano tak, aby odrazelo Ano
2025 validaci oznamenym subjektem. Jazyk ovéfeni: angliétina
Uprava jazyka v sekcich pro ] Ne
pacienty tak, aby vyhovoval
laickému publiku dle pokyn
MDCG.
C 2. fijna Aktualizovana varovani podle bilé | [0 Ano
2025 knihy BSI ,,Guidance on MDCG Jazyk ovéreni:
2019-9: Summary of Safety and Ne

Clinical Performance® (Pokyny
k MDCG 2019-9: Souhrn udaju
0 bezpecnosti a klinické funkci),
aby byla uvedena ta, ktera jsou
pro pacienty a lékafe
dostupnych dikazu.

DalSi zjednoduseni sekci pro
pacienty podle pokynt MDCG.
Aktualizované testovani norem.
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