Connaitre les modalités d’utilisation de la
pompe a insuline et ses indications dans le

diabete de type deux

Séquence 3
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L’insulinothérapie dans le Diabete de type

» Multitudes de schémas possibles,
» L’objectifs : utiliser des insulines au profil le plus physiologique

» Obtenir les meilleurs résultats métaboliques avec le moins d’effets
indesirables (hypoglycémie, prise de poids...)

l.\\ m insulin




’INSULINOTHERAPIE A LA POMPE
EXTERNE DANS LE DT2.

» Quid de 'insulinothérapie a la pompe?

» Mimer Uinsulinosécrétion physiologique du pancréas. e
» Analogues rapides de 'insuline : {
» Insuline Lispro (Humalog - Lilly) _—

» Insuline Asparte (Novorapid - Novo Nordisk)

» Insuline Glulisine (Apidra - Sanofi-Aventis)
» Débit de base mimant la sécrétion basale de |’insuline.
» Equivalent des insulines dites « Basales ».
» Modifiable selon les périodes de la journée.
» Modifiable selon les périodes d’activité physique.
» Bolus.
» Equivalent des insulines dites « Analogues Rapides »

» Couvrent les périodes Prandiales.




’INSULINOTHERAPIE A LA POMPE
EXTERNE DANS LE DT2.
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’INSULINOTHERAPIE A LA POMPE
EXTERNE DANS LE DT2. OPT2MISE

Insulin pump treatment compared with multiple daily injections for treatment of type 2 diabetes
(OpT2mise): a randomised open-label controlled trial. Reznik Y, Cohen O & al ; OpTZmise Study Group.
Lancet. 2014 Oct 4;384(9950):1265-72

Etude multicentrique (Canada, Europe, Israel, Afrique du sud, USA),
controlée.

Critere de jugement principal : Evolution de I’'HbA1c dans le groupe
« Pompe a insuline » vs « Multi-injections » a 3 et 6 mois.

Criteres de jugement secondaire : Moyenne glycémique, incidence
hypoglycémies et hyperglycémies.


https://www-ncbi-nlm-nih-gov.gate2.inist.fr/pubmed/?term=Reznik%20Y%5bAuthor%5d&cauthor=true&cauthor_uid=24998009
https://www-ncbi-nlm-nih-gov.gate2.inist.fr/pubmed/?term=Cohen%20O%5bAuthor%5d&cauthor=true&cauthor_uid=24998009
https://www-ncbi-nlm-nih-gov.gate2.inist.fr/pubmed/?term=Cohen%20O%5bAuthor%5d&cauthor=true&cauthor_uid=24998009
https://www-ncbi-nlm-nih-gov.gate2.inist.fr/pubmed/?term=OpT2mise%20Study%20Group%5bCorporate%20Author%5d
https://www-ncbi-nlm-nih-gov.gate2.inist.fr/pubmed/24998009
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Insulinothérapie a la pompe. Diabete d
type 2. OpT2mise

590 patients assessed for eligibility

! 95 screen failure

A
495 entered run-in phase

164 excluded
134 ineligible
26 withdrawn
— 2 lost to follow-up
1 adverse event
1other

331 randomly assigned

I
v v

168 allocated to pump treatment group

163 allocated to multiple daily injection group

16 dropped out 7 dropped out
11 withdrawn 6 withdrawn
3 adverse event |_p| ladverseevent

2 lost to follow-up

A 4

A 4

168 included in intention-to-treat analysis

163 included in intention-to-treat analysis

Lancet 2014 Oct4;384(9950):1



Pump treatment Multiple daily
(n=168) injection
(n=163)
Age (years) 55-5(97) 56-4 (9-5)
Men 94 (56%) 86 (53%)
Ethnic origin
Black African 6 (4%) 7 (4%)
Other 162 (96%) 156 (96%)
Duration ot diabetes (years) 14-9 (8-0) 153 (8-0)
Montreal Cognitive Assessment score <26 64 (38%) 64 (39%)
Glycated haemoglobin (%) 9-0% (0-8) 9-0% (0-8)
Weight (kg) 97-3 (22-6) 94-9 (22-0)
Body-mass index (kg/m?) 33-5(7-5) 33-2(7-0)
[ Systolic blood pressure (mm Hg) 132-3(15-2) 131-9(14-8)
Diastolic blood pressure (mm Hg) 75-6 (9-4) 76-0 (10-6)
Total cholesterol (mmol/L) 4-5(1-4) 4-4(1-0)
HDL cholesterol (mmol/L) 1-2(0-4) 1-4(0-4)
LDL cholesterol (mmol/L) 22 (0-8) 22 (0-8)
Triglycerides (mmol/L) 2-:3(2-4) 1-9 (1-6)
Smokers 24 (14%) 25 (15%)
Metformin use 120 (71%) 112 (69%)
Metformin dose (maq) 1810 (680) 1788 (636)
Total daily insulin dose (U/kg per day) 1-1(0-4) 1-1(0-4)
Total daily insulin dose (U per day) 112-3(53-9) 106-2 (49-2)
Total long-acting insulin dose (U per day) 57-4 (30-3) 52-4(277)
Total rapid-acting insulin dose (U per day) 55-6 (317) 53-8 (30-8)
History of diabetic complications and comorbidities
Dyslipidaemia 26 (16%) 16 (10%)
Hypertension, cerebrovascular, and coronary heart diseases 142 (85%) 137 (84%)
Peripheral vascular disease 12 (7%) 7 (4%)
Retinopathy 6 (4%) 3(2%)
Diabetic nephropathy 22 (13%) 12 (7%)
=LY, i) ER(ERE) Lancet 2014 Oct4;384(9
Data are mean (SD) or n (%).
Table 1: Baseline characteristics




Mean glycated haemoglobin (%)
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Insulinothérapie a la pompe. Diabete de
type 2. OpT2mise

—@— Pump treatment
-@- MDI

A HbA1c : -0.7%**

—I8 0 3 15 27
Time (weeks)

Lancet 2014 Oct4;384(9950):1265-72
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Insulinothérapie a la pompe. Diabete d
type 2. OpT2mise
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INSUI‘_INOTHERAPIE A LA POMPE.
DIABETE DE TYPE 2. OPT2MISE
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INSUI‘_INOTHERAPIE A LA POMPE.
DIABETE DE TYPE 2. OPT2MISE

Hypoglycémies :
- Aucune différences significatives entre MDI et Pompe a insuline (n=1 dans le

groupe MDI a 30 mg/dl).
- Temps passé < 70 mg/dl = 8.8 min sous Pompe vs 5.1 min (p = 0.7)




INSULINOTHERAPIE A LA POMPE. DIABETE DE
TYPE 2. OPT2MISE CONCLUSIONS




’INSULINOTHERAPIE A LA POMPE
EXTERNE DANS LE DT2.

HAS 3NsM

. . Agence n; desk rité du médicament
HAUTE AUTORITE DE SANTE e -

RECOMMANDATION DE BONNE PRATIQUE

Stratégie médicamenteuse du contrdle
glycémique du diabete de type 2

Méthode « Recommandations pour la pratique clinique »




’INSULINOTHERAPIE A LA POMPE
EXTERNE DANS LE DT2.

AE Si l'objectif glycémique n’est pas atteint malgré la mise en place de

I'insulinoth#: ~nossibles sont :
* sch” e ou analogue
d’ née ;
* s d’insuline a
a te).
Recommandar. :
AE En cas au _peérieures a 3 g/l

répétées et/ou une HbA1c > 10 %, un schéma insulinique intensifié pourra étre
instauré d’emblée aprés avis d’un endocrinologue.



L’INSULINOTHERAPIE A LA POMPE
EXTERNE DANS LE DT2.

Insulinodépendance /

U.K.ED.S 16. Diabetes 1995;44:1249-1258




L’INSULINOTHERAPIE A LA POMPE
EXTERNE DANS LE DT2.

Insulinodépendance /

U.K.PD.S 16. Diabetes 1995;44:1249-1258




L’INSULINOTHERAPIE A LA POMPE
EXTERNE DANS LE DT2.

Acides Gras Libres

Lipotoxicité
pancréatique

Hyperglycémie

Glutoxicité
pancréatique

Agissent négativement Réve I"Si bi lité 3

sur la secrétion en (Traitement intensif de
insuline du pancreas I’hyperglycémie)

J Clin Endocrinol Metab, August 2015, 100(8):2987—-




INDICATIONS : AU DIAGNOSTIC

Baseline Baseline
mean proportion
age of men
Design (years) (%)
Interventional; 486 61-9%

one arm (11-6)

Objectifs : Interventional; 458

one arm (7-0)

Interventional; 47-0
one arm (12-0)

Randomised 58-7
controlled trial (16-0)
for long-term
IIT: one arm
on short-term
T
Randomised J CSII
controlled and MDI
trial; one arm
on T
Interventional;
one arm

Interventional;
one arm




INDICATIONS : AU DIAGNOSTIC

_cell - c q
< Pee : i Acides Gras Libres Anti lipolytique

Lancet Diabetes Endocrinol. 2013 Sep;1(1):28-34



Quid de la pompe a insuline




Attention sélection des patientes: adhérentes , motivées et
capables de gérer la manipulation de la pompe

Indispensable pose dans un centre initiateur avec une
surveillance accrue diabétologique et gynécologique

Formation de sage femmes indispensable

Pas de recommandation de la société francaise de diabétologie
Peu d'article.....




Insulin pump use in pregnancy is associated with lower HbA .
without increasing the rate of severe hypoglycaemia or diabetic
ketoacidosis in women with type 1 diabetes

Melissa M. Kallas-Koeman - Jason M. Kong - |

Jennifer A. Klinke - Sonia Butalia - Abhay K. Lodha -
Ken I. Lim - Qiuli M. Duan - Lois E. Donovan

Diabetologia (2014) 57:681-689

Table 2 Maternal outcomes in pregnancies >20 weeks’ gestation according to mode of insulin therapy

Outcome MDI (7=218) Insulin pump (7=113) p value®
HbA .. % (mmol/mol), mean + SD (1)
First trimester average 7.60+1.38 (60+15.1) (182) 6.90+0.71 (52+7.8) (97) <0.001
Second trim average 6.83+0.99 (51 +10.8) (202) 6.34+0.56 (46+6.1) (105) <0.001
Third trimester average 6.81+0.85 (51+9.3) (168) 6.49+0.52 (47+5.7) (83) 0.002
Severe hypoglycaemia, 7 (%)
1+ event 18/237 (7.6) 9/113 (8.0) 0.90
Total is 3 17
Diabetic ketoacidosis, 7 (%) 7/237 (3.0) 2/112 (1.8) 0.72
Hypertension in pregnancy, 7 (%)
Gestational hypertension or pre-eclampsia 56/198 (28.3) 22/103 (21.4) 0.19
Pre-eclampsia only 12/198 (6.1) 6/103 (5.8) 093
Weight gain, kg, mean + SD (7) 15.246.2 (206) 16.3+8.7 (107) 0.18
Delivery mode, 7 (%)
Caesarean 140/218 (64.2) 78/113 (69.0) 0.38
Vaginal 56/218 (25.7) 29/113 (25.7) -
Assisted vaginal 22/218 (10.1) 6/113 (5.3) —
Primary Caesarean birth, n (%) 152/213 (71.4) 81/112(72.3) 0.86

A Qdent’s 7 test for continnans variahles and v2 tests af assnciation for cateoarical variahles

Met inclusion criteria:
n=403

Excluded: n=16

k.

Moved out of the study area: n=7

Switched from multiple daily injections to
insulin pump during pregnancy n=5

Twin pregnancy: n=2
Unknown expected date of delivery: n=1

Delivered beyond the study period: n=1

Retained for study:

n=387
Multiple daily Insulin pump
injections group:
group: n=129
n=258

Excluded: n=13

‘Women delivered outside study centres:
n=12

Missing delivery record: n=1

Pregnancy outcome known:

n=374
Multiple Insulin pump
daily group:
injections n=122
group:
n=252

fig. 1 Flow of study cohort pregnancies




POMPES A INSULINE ET
LEGISLATION



La mise en place des pompes doit éfre réalisée dans un centre initiateur adult
pédiatrique, responsable de la formation médicale et paramédicale a la gesti
traitement, répondant a un cahier des charges

Doit s’appuyer sur une équipe multi-professionnelle formée a la prise en charge
intensive du diabete, notamment a I'éducation thérapeutique, et au traitement
pompe a insuline.

Cette équipe est composée notamment de deux médecins spécialistes en
endocrinologie-diabéte-métabolisme = ASTREINTE 24H/24H ET 7/7

d’'une infirmiere formée en éducation thérapeutique et d'une diététicienne.

Le centre doif disposer, en interne ou a proximité, d'une structure d'accueil des
urgences diabétiques



Un centre initiateur etudie et confirme ’indication du traitement
pompe conformément aux données relatives a la prise en charge et
recommandations professionnelles de bonne pratique.

P Il initie le traitement.

D1l assure la formation a sa gestion par le patient et/ou son entourage.

P Il pratique une réévaluation annuelle de sa pertinence.

P 1l doit suivre minimum 25 pompes et poser 10 pompes par an



Le choix de I'indication, le suivi et le renouvellement de la
prescription sont assurés par un médecin spécialiste en
endocrinologie-diabete-métabolisme ou un pédiatre
expérimenté dans le diabéte de I'enfant, travaillant en
concertation avec le centre initiateur.

Ces conditions sont nécessaires pour un niveau d'implication, de
compétence et de sécurité suffisant du centre.




Spécialiste endocrino-diabétologue Pose l'indication et préparation du patient
Suivi médical (éducation thérapeutique'et
évaluation continue du bienfondé

Centre initiateur Confirmation d’indication
Education médico-technique
Contact avec le prestataire
Evaluation annuelle

Astreinte 24h/24 7/7]

Prestataire des pompes Fourniture du matériel et du consommable
Permanence technique 24h/24

Education technique programmée

Suivi technique et de sécurité

fabricant Vente du matériel au prestataire
Service apres vente




TAKE HOME MESSAGE




La pompe permet une absorption d’insuline plus prédictible chez les
patients dont les besoins en insuline sont tres élevés et/ou présentant une
insulinorésistance majeure

Permet une baisse des doses d’insuline chez des patients déja
sous deux ou trois injections

Efficacité supérieure et meilleure qualité de vie



Durant la période préconceptionnelle et la grossesse,
excellent controle glycémique est impératif.

Une pompe peut étre proposé apres s’étre assurée de la
capacité de la patiente a gérer celle-ci.




MAIS ATTENTION TOUJOURS DANS UN CADRE
SECURE EN RESPECTANT RIGOUREUSEMENT LES
INDICATIONS ET LES REGLES DE PRESCRIPTION
ET LE CAHIER DES CHARGES




» OUVERTURE DU SERVICE DE DIABETOLOGIE ET ENDOCRINOLOGIE CHAR

» HOPITAL DE JOUR : 5 places permettant les bilans endocrino,
thyroide/cytoponction et diabétologie

» HOPITAL DE SEMAINE 7 PLACES DONT UNE CHAMBRE SEULE SPECIA
OBESE

DEMANDE DE D HOSPITALISATION SOIT PAR FAX 0594395353

PAR MAIL rendezvous.endoc@ch-cayenne.fr ou emma.gittens@ch-
cayenne.fr

PAR TELEPHONE 0594395276



mailto:rendezvous.endoc@ch-cayenne.fr
mailto:emma.gittens@ch-cayenne.fr




