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The Insulin Dependent Diabetes Trust [IDDT] ist eine eingetragene Wohlti-tigkeitsorganisation, die 1994 gegriindet
wurde, damit Patienten sich in-formieren und eine eigene Wahl treffen konnen fiir ihre Insulinbehandlung;
inshesondere gilt es, die zirka 30’000 Personen zu vertreten, die auf na-tiirliche tierische Insuline angewiesen
sind, da sie mit Humaninsulin bzw. Analoga Nebenwirkungen erleiden. Wir fiihren unsere Arbeit weiter, da im-mer
mehr Menschen diese Stiftung kontaktieren. Die Stiftung bietet Diabe-tikern und ihren Familien Informationen

und Unterstiitzung mit einer tele-fonischen Helpline, Gratisbroschiiren und einem regelmassig erscheinen-den
Newsletter.

Die Stiftung wird vollstandig durch freiwillige Spenden finanziert, und es ist unser Grundsatz, keine Zuwendungen
von pharmazeutischen Unterneh-men zu akzeptieren.

WICHTIGE INFORMATION

Nach der Ankiindigung von Novo Nordisk, dass sie ihre Schweineinsuline nicht mehr weiterfiihren, sind viele
Menschen iiber die weitere Erhaltlichkeit von Schweineinsu-lin falsch informiert worden.

Natiirliche Insuline sowohl vom Schwein wie Rind werden weiterhin in Flaschchen sowie Pen-Ampullen von
Wockhardt UK hergestellt, und sind in Grossbritannien mit einem NHS-Rezept erhéltlich
[www.wockhardt.co.uk].

Menschen in anderen Landern, denen der Zugang zu den fiir sie lebenswichtigen tieri-schen Insulinen
verwehrt worden ist, konnen es zum personlichen Gebrauch aus Grossbritannien importieren.

VORWORT

Genetisch manipuliertes, sogenanntes Humaninsulin wurde 19821 eingefiihrt. Nach dem hartndckigen und aggressiven
Marketing durch die Pharmaindustrie, und mit deren unbelegten Behauptungen betreffend der Uberlegenheit des
Humaninsulins, sind bis Mitte der 1980-er Jahre 84% der insulinabhangigen Diabetiker in Grossbritannien vom
natiirlichen Insulin von Schwein oder Rind auf Humaninsulin umgestellt worden. Die grosse Mehrheit dieser Patienten
hatte {iberhaupt keine Wahl, und viele wurden nicht einmal iiber den Wechsel ihres Insulins informiert. Sofort gab

es Meldungen (iber negative Auswirkungen des neuen Insu-lins; am haufigsten wurden starke Hypoglykdmien ohne
Warnsymptome gemeldet — ein gefahrlicher und bedngstigender Zustand. Andere gravierende Nebenwirkungen wurden
sowohl von Diabetikern als auch ih-ren Familienangehdrigen gemeldet. Durch diesen Wechsel der Behandlung bei so
vielen Menschen gab es eine neue Gruppe, die die Unterschiede zwischen dem bisher benutzten tierischen Insulin und
den neuen synthetischen Humaninsulinen beurteilen konnte. Die vereinzelten Berichte wurden weitgehend ignoriert, sogar
von den Behdrden, Insulinherstellern und Diabetesorganisationen weltweit.

Es wurde den Patienten, ihren Familien sowie einer kleinen Gruppe von Arzten tiberlassen, die Offentlich-keit auf die
gravierenden Nebenwirkungen des Humaninsulins aufmerksam zu machen. Sie versuchten vor allem mit Lobbying die
Erhéltlichkeit der natiirlichen tierischen Insuline als eine alternative Medikation sicherzustellen, besonders fiir diejenigen
Patienten, die das Humaninsulin nicht vertragen konnten. Bis Ende 2007 haben die drei wichtigsten Insulinproduzenten
alle ihre Schweine- und Rinderinsuline aus dem Markt entfernt. Sie ziehen nun sogar einige der urspriinglichen
Humaninsuline zuriick, die nicht mehr unter Patentschutz stehen.

Menschen mit Diabetes stehen vor einer anderen Situation, ndmlich der neusten Generation synthetischer Insuline, den
Analoga. Es gibt keine Beweise dafiir, dass diese Insuline beziiglich Stoffwechselkontrolle besser sind als die tierischen
Insuline, und ihre langfristige Gefahrlosigkeit ist noch nicht festgestellt worden. Des weiteren sind sie potentiell
krebsfordernd. Der Insulin Dependent Diabetes Trust wurde als direkte Antwort auf die Bediirfnisse von Menschen
gegriindet, welche unerwiinschte Arzneimittelwirkungen von Humaninsulin erlebt hatten, und nun, 10 Jahre spéter,
wiederholt sich die Geschichte mit dem Marke-ting der Analoga.

Dieser Bericht fasst alle Angelegenheiten in einem kurzen Dokument zusammen, um allen Menschen, die sich fiir das
Wohlbefinden von Menschen mit Diabetes interessieren, zu informieren. Es geht nicht um eine historische Abhandlung,
sondern vielmehr darum, die Interessen der Menschen mit Diabetes zu schiitzen. Diese Menschen benétigen und
verdienen die bestmégliche Behandlung, deren Nutzen erwiesen ist und die gleichzeitig kostengiinstig ist.

Philip Corfman, ehem. Direktor, Center for Population Research, National Institutes of Health, und Reviewing
Medical Officer, Food and Drug Administration, USA

1: Terminologie beziiglich Insuline
Genetisch manipuliert, genetisch modifiziert und GM sind gleichwertig und werden alle in diesem Dokument fiir dasselbe verwendet. Das

gleiche gilt fiir Insulinbezeichnungen und ihre Markennamen.



30 JAHRE SYNTHETISCHES INSULIN, ABER NICHTS ZU FEIERN

Vor 30 Jahren wurde die erste klinische Studie des synthetischen Insulins durchgefiihrt.

In dieser Studie mit sechs Patienten [ref 1] wurde beobachtet, dass 2 Patienten viele plétzliche hypoglykdmische
Ereignisse mehr hatten als mit tierischem Insulin. Dieser Befund wurde spater durch die Erfahrung vieler Patienten
bestatigt, nachdem das ,Humaninsulin“ auf den Markt gekommen ist. Drei Jahrzehnte spéater erleben wir, dass die
Pharmaindustrie die tierischen Insuline weltweit abschafft und damit anfangt, auch eine Anzahl ,Humaninsuline®
aus dem Markt zu ziehen zugunsten der neusten Generation von synthetischen Insulinen - den Analoga. Dies hat die
Auswahl| fiir Patienten und Arzte signifikant eingeschrankt sowie die Kosten der Behandlung mit Insulin erhéht, ohne
erwiesenen Nutzen fiir die Patienten.

Eine erhebliche Anzahl Menschen mit Diabetes haben nach der Einfiihrung des sogenannten ,Humaninsulins” (das
erste genetisch manipulierte Medikament, welches auf den Markt gebracht wurde) unerwiinschte Arzneimittelwirkungen
erlebt. Patienten sind aufgrund dieser Nebenwirkungen aus den Untersuchungen ausgestiegen [ref 2]. Die
Nebenwirkungen wurden jedoch grosstenteils ignoriert von Arzten, den Zulassungsbehdrden und auch von nationalen
und internationalen Diabetesorganisationen, die angeblich gegriindet worden sind, um die Interessen und das
Wohlbefinden der Diabetiker zu schiitzen. Tatsachlich waren die einzigen Interessen, die geschiitzt wurden, diejenigen
der Pharmaindustrie, denn das synthetische ,Humaninsulin“ war billiger herzustellen, aber weitaus gewinnbringender
fiir diese Firmen als die Insuline von Schwein und Rind.

Die British National Formulary (nationale Liste zugelassener Arzneimittel) erklart: ,,Wenn ein Patient
glaubt, dass Humaninsulin fiir den Verlust von [Hypoglykdmie-] Warnung verant-wortlich ist, dann ist es
angemessen, auf tierisches Insulin zuriickzugehen.

In einer kiirzlich erschienenen Arbeit sagte Professor Edwin Gale [ref 3]: ,,Kein verniinftiger und
menschenfreundlicher Arzt oder Hersteller wiirde versuchen, die Stichhaltigkeit der Patientenerfahrung
Zu verneinen.” .

Ist dieses 30-jahrige Jubilaum ein Anlass zum Feiern fiir Diabetiker ?

Wir meinen nicht, denn Gesundheitsfachleute werden mit den steigenden Kosten der Insulinbehandlung konfrontiert,
die einem wachsenden Anteil der Bevélkerung geboten wird. Unsere Hotline erhélt eine steigende Anzahl Anrufe von
besorgten Diabetikern und ihren Betreuern, die alle dieselben Nebenwirkungen melden. Das kann wohl kein Zufall sein.

IDDT glaubt, dass die Zeit gekommen ist, die Macht und den Einfluss der Pharmaindustrie zu hinterfragen - welche die
synthetischen Insuline so erfolgreich vermarktet hat - aufgrund der stark gestiegenen Kosten und trotz des Beweisman-
gels fiir einen erwiesenen Nutzen.

Aus dem Blickwinkel der Industrie war die Vermarktung des ,Humaninsulins“ dusserst erfolgreich. Schon der Name
»Hu-maninsulin“ war sicher die beste Marketingstrategie der Geschichte. Der Name deutet an, dass dieses genetisch
manipu-lierte Protein von echten Menschen stammt, und nicht stattdessen tatséachlich im Reagenzglas, aus Hefe oder
e-coli-Bakterien hergestellt wird.

Aus Sicht der Patienten war das Marketing jedoch irrefiihrend und triigerisch; es hat angedeutet, dass die tierischen
Insu-line vom Markt verschwinden und Angst geschiirt, dass es eine Knappheit von tierischen Bauchspeicheldriisen
gabe. Vor allem hat das Marketing eine Uberlegenheit vorgegaukelt, die bis heute nie erwiesen worden ist.

Als das Patent fiir das ,Humaninsulin” abgelaufen ist, haben die Pharmaunternehmen neue, unter Patentschutz
stehen-de Analoga zu noch hdheren Preisen eingefiihrt. Von Anfang an waren ihre Ahnlichkeit mit der insulindhnlichen
Wachs-tumssubstanz [IGF-1] sowie deren karzinogenes Potential bekannt und die Beweise fiir Vorteile oder Nutzen
aussert spar-lich. Trotzdem wurden sie erfolgreich vermarktet und werden in erster Linie zur Diabeteshehandlung

eingesetzt. Wir erleben nun dhnliche Marketingtechniken wie sie damals firr die ,Humaninsuline” benutzt wurden.
Insulinhersteller benutzen die Bezeichnungen ,moderne Insuline” und ,,Designerinsuline”; damit wird eine
Uberlegenheit impliziert, die gar nicht be-steht, und die Begriffe sind bedeutungslos. Diese Insuline werden auch als
,bequem® angepriesen, weil sie unmittelbar vor dem Essen verabreicht werden kénnen; das haben aber viele Menschen
bereits mit den Vorgangerprodukten gemacht. Den neuen Insulinen wird auch nachgesagt, dass sie den Blutzucker
nach der Mahlzeit senken, trotz der Tatsche, dass Unter-suchungen keinen erwiesenen Beweis fiir eine allgemein
verbesserte Blutzuckerkontrolle ergeben haben.

Ja — das Marketing der Analoga ist Geschichte, die sich wiederholt, aber es gibt einige Un-terschiede:

e Die Qualitat der Forschung hat sich verbessert.

e s gibt hochrangige wissenschaftliche Abhandlungen, die iiber erwiesene Behandlungsmdglichkeiten informieren.

e Esgibt ein grosseres Bewusstsein vom Einfluss der Pharmaindustrie.

e Patienten sind weniger vertrauensselig und erkennen die Notwendigkeit, von unabhangigen Quellen umfénglich in-formiert
zu werden, wenn Sie Entscheidungen treffen beziiglich ihrer Behandlung.

Nichtsdestotrotz hat das Marketing der Analoga dazu gefiihrt, dass Diabetiker und Gesundheitsfachleute glauben, die
neuen Insuline seien den alten tiberlegen. Das ist aber bisher nicht bewiesen worden, und die neuen Insuline haben
ihre Risiken. Deren Potential fiir eine krebsférdernde Wirkung und die wachsenden Beweise, dass die diesbeziiglichen
Beden-ken begriindet sind, sollten untersucht werden. Diabetiker sollten unbedingt iiber diese Risiken informiert
werden, ganz egal wie gross die Risiken sind, denn diese Menschen kénnten unter Umstanden ein Insulin wahlen
wollen, welches siche-rer ist. Sie sollten ihre Entscheidung aufgrund geniigender Information treffen kinnen.

HINTERGRUND

Insulin wurde 1921 entdeckt und wurde damals aus Rinderbauchspeicheldriisen extrahiert. Das erste Insulin stammte
also vom Rind, aber es war unrein und hat Hautreaktionen an der Injektionsstelle verursacht. Hochgereinigtes
Schweinein-sulin war um 1970 erhéltlich, und in der Folge ist hochgereinigtes Rinderinsulin ebenfalls erhaltlich
geworden.

1982 ist genetisch verdndertes Insulin, mit dem irrefiihrenden Namen ,,Humaninsulin” als erstes genmanipuliertes
Medi-kament auf den Markt gekommen. Die Aufsichtsbehdrden haben es nach der ungewdhnlich kurzen Frist von
nur 5 Mona-ten genehmigt, offenbar ohne zu erkennen, dass biotechnologisch hergestellte Medikamente andere
Toxizitdtsmuster ha-ben kdnnen. ,Humaninsulin® wurde zur Vermarktung freigegeben,

e ohne das Herstellungsverfahren oder mogliche Nebeneffekte zu beriicksichtigen

e mit geringer Beachtung der Qualitat von nach der Vermarktung ausgefiihrten Studien

e ohne irgendwelche grossangelegten, langfristigen Studien, um Komplikationen und Sterblichkeitsraten oder
langfris-tige Sicherheit zu vergleichen.

Die Annahmen

,Humaninsulin” wurde haufig verschrieben, aber nur basierend auf der Annahme, dass es dem natiirlichen Insulin
iiber-legen sei und nicht aufgrund einer erwiesenen Uberlegenheit. Die Annahmen waren:

[i] das Insulin wére wirksamer

[ii] es wiirden keine Antikérper gebildet.

Die nachtraglich ausgefiihrten Untersuchungen haben gezeigt, dass diese Annahmen falsch waren.

Das Versprechen

Es wurde versprochen, dass das ,Humaninsulin” billiger wére und somit hatten Menschen in Entwicklungslédndern
er-schwingliche Insuline; so wiirden keine Menschen mehr sterben, weil sie ihr Medikament nicht bezahlen kénnten.
Das hat sich wiederum als eine triigerische Behauptung erwiesen, denn der Preis der synthetischen Insuline ist mit
jeder neuen Entwicklung gestiegen. Somit sind diese Insuline fiir Menschen in Entwicklungslandern unerschwinglich



geworden, und die Kosten fiir die Diabetesbehandlung haben weltweit massiv zugenommen.

Keine informierte Wahl

Menschen mit Diabetes wurden weder (iber die oben genannten Tatsachen unterrichtet, noch darauf aufmerksam ge-
macht, dass sie beziiglich ihres Insulins eine Wahl hatten. Sie wurden lediglich informiert, dass das ,Humaninsulin®
bes-ser sei, weil es mit dem Insulin, welches im Kérper natiirlich hergestellt wird, identisch sei, aber dies stimmt nur
fiir das In-sulinmolekiil selber. Die Wirklichkeit war ganz anders, auch fiir Menschen, die keine Nebenwirkungen hatten.
,Humanin-sulin® hatte eine aggressivere Wirkung und unterschiedlichere Wirkungsdauer als tierische Insuline; deshalb
warnt die British National Formulary: ,Bei der Bestimmung, ob ein Human- oder Analogpréparat nétig ist, sollte man
mit grosser Vorsicht vorgehen.”

Die unerwiinschten Arzneimittelwirkungen

Wahrend den 1980-er Jahren wurden (iber 80% der Menschen mit insulinabhdngigem Diabetes auf ,,Humaninsulin®
umgestellt. Fiir die Mehrheit dieser Menschen wurde dieser Wechsel weder aus klinischen Griinden noch aufgrund von
Be-weisen fiir irgendwelche Vorteile, sondern aufgrund von Annahmen, iiber deren angebliche Uberlegenheit wegen der
Mar-ketingbemiihungen der Industrie vorgenommen.

In den spaten 1980er Jahren hat Diabetes UK [friiher British Diabetic Association] fast 3’000 Berichte (iber
unerwiinschte Arzneimittelwirkungen von Humaninsulin erhalten. Diese Angelegenheit wurde der Medicines Control
Agency (Medikamentenkontrollinstanz) vorgelegt. Diabetes UK hat einen Bericht (iber diese Nebenwirkungen in Auftrag
gegeben mit der Absicht, die Resultate im British Medical Journal zu verdffentlichen. Der Bericht wurde aber nie
verdffentlicht. Der Grund dafiir war, dass der Bericht als ,,zu stark panikerregend” erachtet wurde, aber die Autorin

Dr. Natasha Posner hat 1999 ausgesagt: “Viele Zuschriften haben ausgesagt, dass ein diabetischer Zustand, der
wéhrend vieler Jahre stabil und gut kontrolliert war und ein volles, aktives Leben erlaubt habe, plétzlich gedndert habe
und sowohl problematisch und lebenserschiitternd wurde ... die Briefe sind eine Datenquelle, welche mehr als nur
Anekdoten beinhaltet.”

Urspriinglich waren die Probleme, die berichtet wurden, ein Verlust von Hypoglykdmie-Warnsymptomen, die

ein plétzliches Koma verursachten, aber es gab auch Personlichkeitsstorungen. In einigen Fallen sind diese
Nebenwirkungen erst einige Jahre nach dem ersten Gebrauch von ,,Humaninsulin” aufgetreten, und eine Umfrage von
IDDT hat ergeben, dass viele Menschen die folgenden Nebenwirkungen gemeinsam hatten :

e extreme Lethargie

e geistige Verwirrung

e (edachtnisverlust

e (Gelenk- und Muskelschmerzen

e Depression

e allgemeines Unwohlsein.

Die Berichte von Patienten und Familienangehérigen sind weitgehend abgewiesen worden, und die Arzte dieser
Menschen sowie andere Gesundheitsfachleute haben ihnen nicht geglaubt, obwohl diese Nebenwirkungen beim Wechsel
zuriick auf tierisches Insulin grosstenteils verschwunden sind. Vielen Menschen hat man die Mdglichkeit verweigert,

als erstes tieri-sches Insulin zu benutzen oder zum tierischen Insulin zuriickzugehen, welches ihnen bisher wohlgetan
hat. Da es keine oder wenig Beweise fiir einen Vorteil der synthetischen Insuline gibt, dafiir aber eine lange Geschichte
von der Sicherheit der tierischen Insuline, finden es Diabetiker unverstandlich, weshalb viele Arzte diese ablehnende
Haltung eingenommen haben und sie immer noch vertreten. Als Folge davon ist es nicht verwunderlich, dass viele
Patienten und die Familienan-gehdrigen, die fiir sie sorgen, den Gesundheitsfachleuten nicht mehr trauen, und
teilweise ist das Verhaltnis zwischen Arzt und Patient vollstandig zusammengebrochen.

Patient: ,Ich erlebte, wie das GM-Insulin bei mir Unterzuckerungen verursachte, und ich fiihlte mich die meiste
Zeit nicht wohl. Ich habe etwas (iber tierisches Insulin recherchiert und merkte, dass es sicher sinnvoll wére, es
auszuprobieren, aber ich habe sehr viel Widerstand von Diabetesschwestern und Arzten erfahren. Ich habe darauf
bestanden, und letztlich haben sie nachgegeben. Nach nur kurzer Zeit habe ich mich besser gefiihlt und habe seit
einem Jahr keine schwerwiegenden Hypos mehr gehabt. Ich glaube, dass es sehr viele Diabetiker gibt, die so leiden,
wie ich gelitten habe, weil das tierische Insulin niemals angeboten wird, und viele haben Angst, sich gegen das
System zu wehren, weil sie nicht von den Kranken-schwestern und Arzten als schwierig eingestuft werden wollen.“
B.T. 2006

Familienangehdrige: ,Die Gesundheit meines Mannes hat sich verschlechtert, und deswegen haben wir unseren
Allgemeinarzt gefragt, ob er von Analoga zu Schweineinsulin wechseln kénne, aber der Arzt hat abgelehnt. Als

wir nach dem Grund fragten, ist er wiitend geworden, und hat geriigt, dass wir sein Urteil anzweifeln. Nach

einem Briefwechsel wurden wir von seiner Praxis ausgeschlossen. Ein anderer Arzt hat meinen Mann dann auf
Schweineinsulin gewechselt und es gibt keinen Zweifel, dass es ihm besser geht. Seine Fussgelenke sind nicht mehr
geschwollen und er hat keine Gelenkschmerzen mehr. Er ist ganz deutlich weniger miide und fiihlt sich nicht mehr
schwach und unsicher. Obwohl er immer noch etwas Miihe hat mit Laufen, kann er sich wenigstens ohne Schmerzen
bewegen.“ T.P. 2007

Die Einfiihrung von Analoga

Im Jahre1996 wurde das erste raschwirkende Analoginsulin, Humalog [lispro], eingefiihrt. Analoga entstehen durch
eine weitere genetische Modifizierung des ,Humaninsulins”, so dass es in der Tat nicht mehr identisch ist mit dem
Molekiil, wel-ches im menschlichen Korper hergestellt wird — eines der Hauptverkaufsargumente fiir das urspriingliche
,Humaninsu-lin“.

Obwohl Analoga immer noch durch die Zulassungsbehdrde MHRA streng iiberwacht werden, und nebst Warnungen zu-
gunsten eines vorsichtigen Vorgehens beziiglich ihres Gebrauchs aufgrund deren unbekannter langfristigen Wirkung
und krebserregenden Potentials, sind viele Patienten auf diese Insuline gewechselt worden und sie stehen an erster
Stelle fiir die Behandlung von neu mit Diabetes diagnostizierten Patienten.

Einschrankung der Insulin-Auswahl

Bis Ende 2007 werden die drei multinationalen Hersteller alle tierischen Insuline eingestellt haben, und sie haben
bereits damit angefangen, einige ihrer ,Humaninsuline” aus dem Verkehr zu ziehen. Novo Nordisk, der weltgrosste
Insulinliefe-rant, hat bereits die Absicht erklart, alle ,Humaninsuline” (deren Patent nun abgelaufen ist) auslaufen
zu lassen, um ein Portfolio zu haben, das nur aus patentgeschiitzten Analoga besteht. Das wird die Auswahl an
Insulinen, die notwendig sind, um den verschiedenen Bediirfnissen von Diabetikern gerecht zu werden, fiir Patienten
und Krankenhausarzte noch weiter einschrénken. Eine grosse Anzahl Menschen ist bereits ,,gezwungen® worden, auf
Analoga zu wechseln, und zwar nicht aus medizinischen, sondern aus kommerziellen Griinden.

Kosten/Nutzen

Analoga sind bedeutend teurer fiir den britischen Gesundheitsdienst NHS als ,,Humaninsuline” oder tierische Insuline
und der Beweis eines Vorteils ist bei der Mehrheit der Patienten vernachlassigbar. Im Jahre 2002 hat NICE geschétzt,
dass, wenn man alle potentiell geeigneten Personen vom ,,Humaninsulin” auf das langwirkende Analog Lantus
wechseln wiirde, dies Mehrkosten von £16 Million pro Jahr verursachen wiirde; falls eine ahnliche Anzahl Patienten
ebenfalls auf raschwir-kende Analoga gewechselt wiirde, die Kosten auf £32 Millionen stiegen. Bei diesen Zahlen sind
diejenigen Personen nicht beriicksichtigt, die auf Analoga gewechselt wurden, weil ihre dlteren Insuline eingestellt
wurden oder weil ihre Arzte der irr-timlichen Meinung waren, dass die Analoga die anderen Insuline iibertreffen.



Standards von Gesundheitshehorden

In vielen Regionen des Landes werden Zielvorgaben fiir medizinische Pflege und Behandlung nicht erreicht [Healthcare

Commission, 2007]. Zum Beispiel:

e Jeder Mensch mit Diabetes muss sich bis Ende 2007 einer Vorsorgeuntersuchung auf Netzhautverdnderungen
un-terziehen. Dieses Ziel wird nicht erreicht.

e Die Behandlung von Kindern mit Diabetes ist nicht optimal.

e Aushildungstandards werden nicht erreicht .

e Menschen erhalten nicht die von ihnen bendtigte Anzahl Streifen fiir lhre Blutzuckermessgeréte.

Der Grund, weshalb diese Ziele nicht erreicht worden sind, ist, weil den Primary Care Trusts [PCTs] die betreffenden
Res-sourcen fehlen. Aber dieselben PCTs beachten die zusétzlichen Kosten der Analoga nicht und die entsprechend
méglichen Einsparungen, die dazu benutzt werden kdnnten, grundlegende Dienste fiir den Diabetes bieten zu kinnen.

Hinweis: Professor Edwin Gale hat sich kiirzlich gefragt, was fiir Diabetiker giinstiger ware, wenn man vor
der Wahl steht, 150-200 Patienten mit langwirkenden Analoga anstatt mit Humaninsulin zu behandeln, oder
ob man fiir den gleichen Preis eine spe-zialisierte Krankenschwester anstellen wiirde. [ref 3]

EINE FREIE WAHL IST WICHTIG FUR DIABETIKER

Diabetes ist ein Zustand, der grosstenteils selbstandig verwaltet wird, deshalb ist es wichtig fiir Diabetiker, dass sie
bei Entscheidungen tiber die Behandlung mit einbezogen werden. Sie miissen dauernd und taglich Entscheidungen
treffen beziiglich Diat, Lebensstil, kdrperliche Tatigkeit und ihre Insulindosierung in Zusammenhang mit selbststandig
iiberwach-ten Blutzuckerwerten. Die verschiedenen Insuline haben unterschiedliche Wirkungsgeschwindigkeiten und
—dauer, und deshalb ist es wichtig, dass jeder Patient das Insulin wahlen kann, welches fiir seinen Lebensstil am
besten geeignet ist, und welches gleichzeitig die bestmégliche Blutzuckerkontrolle erlaubt.

Fiir Diabetiker hdngt diese Wahl nicht nur von der Blutzuckerkontrolle ab, sondern von verschiedenen anderen Faktoren,
besonders der Lebensqualitat. Jemand, der zum Beispiel Fahren als Beruf hat, wird vermutlich ein System wéhlen,
welches das Unterzuckerungsrisiko vermindert. Ein dlterer Mensch wird unter Umstédnden ein einfaches System mit
zwei taglichen Injektionen vorziehen, anstatt eines mit zwei verschiedenen Insulinen und 4 oder mehr Injektionen. Aus
verschiedenen Griinden kdnnten Eltern ebenfalls ein einfacheres System mit weniger Injektionen fiir ihre Kleinkinder
bevorzugen, damit die Kinder nicht wahrend der Schule mehrmals Blutzuckertests durchfiihren und spritzen miissen.

Sohn eines Patienten: ,Das Insulin meines betagten Vaters hat sich gedndert, so dass er nun zwei verschiedene
Insulintypen mit vier Injektionen taglich benutzt. Dies ist fiir ihn eine grosse Belastung, denn er ist durch die zwei
verschiedenen Insuline verwirrt und hat Angst, dass er die falsche Dosis zur falschen Zeit geben kénnte. Muss er in
seinem Alter ein solches System benutzen?” D.M 2006

Eine freie Wahl wird lebenswichtig bei Personen, die Nebenwirkungen auf synthetische ,Humaninsuline” und Analoga
er-leben. Ohne eine Wahl leidet diese signifikante Minderheit an unerwiinschten Nebenwirkungen, welche ihre
Gesundheit, ihr Leben und das Leben ihrer Familienangehérigen beeintrachtigen.

Im Juli 2005 hat die britische Gesundheitsministerin RT Hon Jane Kennedy MP die Wichtigkeit dieser Wahl fiir tierisches
Insulin anerkannt und hat gesagt: ,Das Gesundheitsministerium akzeptiert, dass das tierische Insulin fiir gewisse
Menschen besser geeignet ist und dass es erhéltlich bleiben sollte.

Die Bedeutung der freien Wahl wurde spater durch den Gesundheitsminister Andy Burnham MP in einer Antwort zu einer
Parlamentarischen Anfrage [3. Mai 2006] unterstrichen: , Die NICE-Richtlinien fiir Patienteninformation verlangen,
dass alle Primary Care Trusts diese Richtlinien ausfiihren, indem sie allen Diabetikern eine strukturierte Schulung von
hoher Qualitdt bieten, die auch Informationen iiber den Gebrauch von Insulin beinhalten sollte.”

Wenn Gesundheitsfachleute diese Richtlinien ausfiihren sollen und wenn Patienten aktiv und geniigend informiert
ihren Diabetes selber handhaben sollen, dann ist eine ausfiihrliche und leicht zugéangliche Anleitung von NICE {iber die
klini-sche Wirkung und Wirksamkeit aller Insuline unerlésslich.

VERFUGBARE BERATUNG UBER DIE BENUTZUNG VON ALLEN INSULINEN

Man kénnte erwarten, dass sich Patienten in Grossbritannien auf das National Institute for Health and Clinical
Excellence [NICE] stiitzen konnten, um Information und Hilfe fiir ihre Wahl zu erhalten. Jedoch bieten die NICE-
Richtlinien zur Zeit, als dieser Bericht verfasst wurde, keinerlei Hilfe, und Patienten miissen sich auf die Informationen
ihrer Arzte verlassen. Diabetiker realisieren leider, dass sie kaum eine richtig untermauerte Insulinwahl haben, die
sowohl Vorteile wie Nachteile der verschiedenen Insuline enthélt. Aufgrund dieses Mangels nehmen neu diagnostizierte
Diabetiker falschlicherweise an, dass sie keine Wahl haben.

Bemerkenswert:

Empfehlungen des Health Select Committee Report, 5. April 2005
“Der Einfluss der Arzneimittelindustrie”:

e Eswerden zu viele Medikamente verschrieben, bevor die vollen Konsequenzen der Nebenwirkungen bekannt sind.
e Es missten scharfere Kontrollen beziiglich der Promotion von neuen Medikamenten eingefiihrt werden, bis

man sich iiber ihre mdglichen Nebenwirkungen im Klaren ist.
¢ Die Uberwachung nach dem Marketing ist in Grossbritannien ungeniigend. Dafiir gibt es verschiedene

Griinde: Mangel an Untersuchung der Vorteile und Nachteile eines Medikaments in echten Lebenslagen und

das institutionel-le Desinteresse fiir die Erfahrung und Berichte der Medikamentbenutzer.

Die NICE-Richtlinien fiir Typ 1 Diabetes sagen, dass der Typ von Insulin, der verschrieben wird, derjenige ist, der
»Menschen ein optimales Wohlbefinden ermdglicht.” Dies sagt jedoch nichts aus tiber die Sicherheit und Wirksamkeit
der verschiedenen Insulinsorten oder ihre klinische Wirkung und Wirtschaftlichkeit.

Die NICE-Richtlinien fiir Typ 2 Diabetes erklaren: , lhr Arzt wird mit Ihnen (iber die verschiedenen Insulintypen
sprechen, die erhéltlich sind, sowie, wann sie eingenommen werden sollten, damit Sie gemeinsam dariiber
entscheiden, welches fiir Sie am besten geeignet ist.” Dies bietet wiederum keine Beratung iiber die Sicherheit und
Wirksamkeit der verschiedenen Insuline und ihre klinische Wirtschaftlichkeit.

Die NICE-Richtlinien fiir die Benutzung von Langzeit-Analoga, Lantus [glargine] raten, dass es als Alternative
fiir Menschen mit Typ 1 Diabetes benutzt werden kann, aber nicht fiir Typ 2 Diabetes, ausser unter speziellen
Umstanden. Diese Richtlinien wurden kurz vor der Einfiihrung von Levemir [determir] herausgegeben und deswegen
bestehen keine Richtlinien fiir die Anwendung von Levemir fiir Typ 1 oder Typ 2 Patienten.



Obwohl es als langsamwirkendes Analoginsulin angepriesen wurde, hat Levemir eine kiirzere Wirkungsdauer als
Lantus und die Hersteller stufen es als ein Insulin ein, welches ein- oder zweimal taglich benutzt werden kann. Somit
kann keines-falls angenommen werden, dass die Gebrauchsanweisungen dieselben sind wie fiir Lantus, welches
einmal im Tag einge-nommen werden soll. In der Folge bleibt es unklar, ob Levemir fiir Patienten mit Typ 2 Diabetes
nicht empfohlen werden sollte, so wie es fiir Lantus der Fall ist. Diesen Richtlinien sind nicht revidiert worden, trotz
der Formulierung der urspriingli-chen Richtlinien, die folgendes erkléren:

[i] ... sie werden im November 2005 revidiert, was durch den Gesundheitsminister bestatigt wurde

[Hansard 24.11.2005]

[ii] es seien weitere Untersuchungen nétig

[iii] Levemir ist noch nicht beriicksichtigt worden.

NICE hat noch keine Richtlinien fiir schnellwirkende Analoga herausgegeben.

BESORGNISERREGENDE BEWEISE

Die wichtigsten Beweise:

Humaninsuline:
e sind den tierischen Insulinen nicht iiberlegen - Cochrane Review, 2002

Kurzwirkende Analoga

e haben nur geringe Vorteile fiir die Mehrheit der Patienten - Cochrane Review, 2004.

e sind fiir die Behandlung von Typ 2 Diabetes dem Humaninsulin nicht iiberlegen - IQWiG, Juli 2006.

e sind dem Humaninsulin fir die Behandlung von Erwachsenen mit Typ 1 Diabetes nicht iiberlegen und die Vorteile
fiir Kinder und Teenager sind unklar. QWiG, Juni 2007.

Langzeit-Analoga
e Konnen als Alternative fiir Menschen mit Typ 1 Diabetes, aber nicht fiir Menschen mit Typ 2 Diabetes benutzt
wer-den — NICE-Richtlinie, 2002.
e Sie sind dem NPH Humaninsulin nicht iiberlegen fiir Typ 1 und Typ 2 Diabetes - Canadian Expert Drug Advisory
Committee, Juni und September 2005.
e Sie haben nur einen geringen Vorteil, falls iiberhaupt, fiir die Behandlung von Typ 2 Diabetes - Cochrane
Review, April 2007.

Sicherheit und Wirksamkeit

e Tierische Insuline haben eine lange Vorgeschichte von Sicherheit und Wirksamkeit, die durch epidemiologische Be-
weise untermauert werden. Breite, iiber einen langen Zeitraum angelegte Untersuchungen zum Vergleich von ,Hu-
maninsulinen® und tierischen Insulinen sind niemals durchgefiihrt worden. Eine Cochrane Review 2002 [ref 4] ist
zum Schluss gekommen, dass, obwohl keine Unterschiede zwischen ,Humaninsulinen” und tierische Insulinen ge-
funden werden konnten, die Untersuchungen , methodologisch schwach” gewesen seien und dass keine Forschung
die Sterblichkeitsraten und Komplikationen oder die Lebensqualitat untersucht haben.

Eine Cochrane Review, 2004 [ref 5] von raschwirkenden Analoga hat wiederum ergeben, dass die Untersuchungen
grosstenteils , methodologisch mangelhaft” gewesen seien und dass raschwirkende Analoga nur einen geringen
Nutzen fiir die Mehrheit von Patienten hétten.

Das Drugs and Therapeutics Bulletin [2004] hat den Gebrauch von Analoga als erste Behandlungsmoglichkeit
bewertet: ,Dieser Ansatz ist nicht gerechtfertigt, angesichts dessen, was fiir die Analoga noch festgestellt
werden miisste, ndmlich die langfristigen Vorteile und Sicherheit. Es gibt ebenfalls keine (iberzeugenden
Beweise, um Pati-enten von ihrer gegenwértigen Therapie auf Analoga umzustellen, wenn sie eine
angemessene Blutzuckerkontrolle ohne miihevolle Unterzuckerungen aufweisen.*

Das Position Statement (Stellungnahme) der International Diabetes Federation 2005 [Ref 6] erklart:

»Neuere Insu-line (Analoga) bieten potentielle Vorteile, aber bis bewiesen werden kann, dass diese sichere
und erschwingliche, echte langfristige Vorteile bieten, scheint es angemessen, sie bei Patienten anzuwenden,
die spezifische Probleme aufweisen, denen ein bestimmtes Analog erwartungsgemass entsprechen konnte.”

Die Canadian Expert Drug Advisory Committee [CEDAC] [ref 7] hat empfohlen, Lantus nicht auf der Medikamen-
tenliste fiir Patienten mit Diabetes Typ 1 oder Typ 2 aufzufiihren, weil Untersuchungen keine statistisch oder kli-
nisch signifikanten Unterschiede zwischen Lantus und NPH ergeben haben beziiglich schwerwiegender Morbiditét,
Blutzuckerkontrolle und dem Vorkommen von schweren Unterzuckerungen.

Ein Bericht des deutschen Instituts fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen [IQWiG] iiber den
Gebrauch von raschwirkenden Analoga in Diabetes Typ 2 hat festgestellt, dass mit wenigen Ausnahmen die Be-
handlung von Patienten mit Diabetes Typ 2 mit ,,Humaninsulin“ genauso wirksam sei wie mit raschwirkenden
Ana-loga [ref 8]. Im Juli 2006 hat der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) entschieden, dass die Kosten fiir
raschwirkende Analoga fiir Diabetes Typ 2 nicht mehr von der gesetzlichen Krankenersicherung (GKV) ibernommen
werden, ausser die Analoga seien nicht teurer als Humaninsulin. Die Hersteller haben in der Folge die Preise fiir
A-naloga reduziert.

Eine breitangelegte Beobachtungsstudie [ref 9] von 7'266 Kindern mit Diabetes Typ 1 wahrend den Jahren 2000-
2005 hat den Gebrauch von Insulin bei Kindern aus drei Altersgruppen untersucht. Die Ergebnisse zeigten, dass,
wenn Storfaktoren wie Dauer der Diabetes mit einbezogen wurden, die Wahrscheinlichkeit von erhdhten allgemeinen
Blutzuckerwerten [HbAlcs héher als 7.5%] grosser war bei Kindern, die langsamwirkende Analoga benutzten. Die
Wahrscheinlichkeit von schwerwiegenden Hypoglykamien war deutlich héher. Es wurden keine Unterschiede bei
raschwirkenden Analoga gefunden.

Eine Cochrane Review [April 2007] [ref 10], welche langsamwirkende Analoga und NPH [humanes
Isophaninsulin] fiir Typ 2 Diabetes untersuchte, ist zum Schluss gekommen, dass ,wenn {iberhaupt” gabe

es nur geringe Vorteile fiir die Behandlung mit langwirkenden Analoga fiir Patienten mit Typ 2 und dass

man vorsichtig mit ihnen umge-hen sollte, bis Informationen iber ihre langfristige Sicherheit und Wirksamkeit
erhéltlich seien. Es gab keine Unter-schiede beziiglich der Stoffwechselregulierung, Hypoglykdmien und
Nebenwirkungen, und es existieren keine schliissigen Informationen tiber Spétfolgen, mégliche Unterschiede
der Anzahl Todesfalle oder Lebensqualitat.

Im Juni 2007 hat das IQWiG einen Bericht herausgegeben, der raschwirkende Analoga mit raschwirkendem
,Hu-maninsulin® verglichen hat fiir die Behandlung von Typ 1 Diabetes [ref 11]. Er ist zum Schluss
gekommen, dass es keinen Beweis dafiir gibt, dass raschwirkende Analoga dem ,,Humaninsulin” iiberlegen
seien fir die Behandlung von Erwachsenen mit Typ 1 Diabetes. Deren Vorteile fiir Kinder und Jugendliche sowie
fiir Insulinpumpentherapie ist unklar aufgrund eines Datenmangels, denn es sind noch keine langfristigen
Studien durchgefiihrt worden. Be-hauptungen iiber eine verbesserte Lebensqualitat und grossere
Patientenzufriedenheit konnten als Beweis eines zusatzlichen Nutzens nicht ausgewertet werden, da die
Vergleiche nicht auf einer zuverldssigen Grundlage basier-ten.



DIE KARZINOGENE WIRKUNG DER ANALOGA

Analoga sind die neusten Biotechnologie-Produkte, die fiir die Diabeteshehandlung benutzt werden und sind so
gestaltet, dass ihre Absorptionsprofile die Wirkung von normalem, im Kérper produziertem Insulin ndher nachahmen
als das synthe-tische ,Humaninsulin”. Analoga unterscheiden sich jedoch in ihren biologischen Wirkungen mit
unbekannten Folgen, zum Beispiel in ihrer Wirkung auf:

e Mitogenizitat [Férderung der Zellteilung und —wucherung; gilt fir jede Zelle, auch Tumorzellen]

e Apoptose [siehe Glossar]

e (Glukose- und Fettstoffwechsel

e Thrombozytenfunktion

e Proteinabbau.

Wie bereits gezeigt, haben ausfiihrliche Untersuchungen der therapeutischen Wirkungen von Analoga gezeigt, dass

sie fiir Patienten vernachldssigbare klinische Vorteile bieten, aber die biologischen Auswirkungen sind bisher nicht
systema-tisch erforscht worden. Es ist ein besonderes Anliegen, dass deren krebsférderndes Potential auf menschliches
Karzinom-gewebe bestimmt wird, so wie es von der Europdischen Arzneimittel-Agentur [EMEA] in ihrem Dokument
,Points to consider CPMP/SWP/372/01" empfohlen wird.

Versuche mit dem ersten analogen Insulin von Novo Nordisk wurden 1992 aufgrund der Entwicklung von Brustkrebs bei
Ratten abgebrochen. Somit ist die krebsférdernde Wirkung der Analoga wahrend ihrer ganzen Entwicklungszeit bekannt
gewesen. 1998 hat Professor Stephanie Amiel zur Vorsicht gemahnt [ref 12]: “Es bleibt ein Risiko fiir unerwartete
Probleme mit jedem neuen Wirkstoff und wir sollten uns daran erinnern, dass die Struktur des neuen Insulins dem IGF
etwas dhnlicher ist als dem alten Insulin”.

Lantus wurde bereits bei In-vitro-Versuchen mit menschlichen Osteosarkomzellen als hoch mitogen befunden, bevor die
Europdische Arzneimittel-Agentur [EMEA] um Bewilligung des Préparats angefragt wurde [ref 13]. Am 17. Februar 2000
wurde diese noch unverdffentlichte Information der EMEA in einer miindlichen Erklarung durch Aventis mitgeteilt. Die E-
MEA hat die Behauptung der Firma, dass dieser Befund irrelevant sei, akzeptiert und hat in der Folge das Medikament
bewilligt. Eine Arbeit vom Juni 2000 [ref 14] hat die Mitogenizitat von Lantus auf Osteosarkomzellen publik gemacht
und im Juni 2001 hat Aventis diese Information 6ffentlich bestatigt [ref 15].

Das Dokument ,Points to consider’ CPMP/SWP/372/01 von der Européischen Arzneimittel-Agentur, das am 15. November
2001 in London herausgegeben wurde, hat Untersuchungen der biologischen Auswirkungen der Analoga empfohlen und
inshesondere ihre Auswirkungen auf neoplastisches Gewebe. Diese Untersuchen sind aber bisher noch nicht ausgefiihrt
worden; somit bleibt eine Unsicherheit bestehen, bis das krebsfordernde Potential von Analoga mit menschlichem
Karzi-nomgewebe bestimmt worden ist.

Eine ddnische Studie [ref 16] mit Patienten mit Typ 1 Diabetes anerkennt, dass Diabetiker ein héheres Krebsrisiko
haben, als die nicht-diabetische Bevdlkerung. Sie sagt ebenfalls aus, dass es immer noch unbekannt ist, ob die
lebenslangliche Behandlung mit dem Analog NovoRapid [aspart] zu erhéhter IGF-1-dhnlicher Bioaktivitat und
anschliessender mitogener Wirkung fihrt, besonders in einer Untergruppe von Patienten, die mdglicherweise eine
héhere Konzentration von Insulinan-tikérper hat.

Neuste Forschungen [ref 17] haben ergeben, dass alle gepriiften Analoga mehr mitogen waren als Insulin; sie
verursach-ten eine grossere Zellwucherung, die zu gutartigen oder bdsartigen Tumoren fiihren kann. Es wurde ebenfalls
gezeigt, dass dieser mitogene Effekt in Zellen aus Patienten mit einer hohen IGF-1-Rezeptoren-systemreaktion héher
war, was fiir diese Patienten ein héheres Risiko bedeutet, als diejenigen mit einer tiefen IGF-1-Rezeptorsystemreaktion.

Als Ergdnzung dieser Arbeit haben Untersuchungen an der Tel Aviv University [ref 18] gepriift, ob die zwei langwirkenden

Analoga, Lantus und Levemir, IGF-1-&hnliche Aktivitaten, inklusive erweiterte mitogene und antiaopoptotische Wirkungen
aufweisen. Darm-, Prostata- und Brustkrebs-Zellenstrange wurden in Tests mit IGF-1, normalem Insulin, Lantus und Lev-
emir verwendet.

Sowohl Lantus als auch Levemir haben starke mitogene und antiapoptotische Aktivitat aufgewiesen, die deutlich grosser
war als diejenigen des ,Humaninsulins”, und sie schienen eine dhnliche Wirkungsweise zu haben wie IGF-1.

Die Frage der Karzinogenitat des Insulins und der Insulinderivative erhalt eine wachsende Relevanz, da in vermehrtem
Masse erkannt wird, dass Insulin ein wachstumsférderndes Hormon ist, welches mit Darmkrebs zusammenhangt

[ref 19]. Des weiteren wird es immer deutlicher, dass eine genetische Neigung fiir Karzinomentwicklung besteht, die
wahrscheinlich mit dem Insulin/insulindhnlichen Wachstumsfaktorsystem verbunden ist. Menschen mit einem solchen
genetischen Hin-tergrund kénnten durch Préparate wie Analoga, deren krebsfordernde Wirkungen nicht definiert sind,
besonders gefahr-det sein.

EMPFEHLUNGEN DES BERICHTS

Der Schutz der Gesundheit und des Wohlbefindens von Menschen mit insulin-abhangingem Diabetes in der
Gegenwart und in der Zukunft ist vordringlich und des-halb muss folgendes beachtet werden:

1. Menschen mit Diabetes miissen betreffend ihrer medizinischen Behandlung von lh-ren Arzten fundierte
Informationen beziiglich der vorhandenen Auswahl erhalten, die sowohl die Risiken wie auch die Vorteile
auffiihren, bevor sie irgendeine Entschei-dung iiber ihre Behandlung treffen.

2. Eine grossere Transparenz und Erkennung von Forschungsliicken ist unerlasslich, damit eine
Behandlung mit Insulin als sicher und wirksam erwiesen ist und auf hand-festen Beweisen basiert.

3. Es miissten Studien zu ,,Human-“, Analog- und tierischen Insulinen ausgefiihrt wer-den, damit diejenigen
Ergebnisse, welche fiir Patienten wichtig sind, wie z.B. Sterb-lichkeit, Komplikationen und
Lebensqualitat, verglichen werden konnen.

4. Die Insulinbehandlung muss auf klinische Notwendigkeit und Wahiméglichkeit der Patienten basiert
sein, nicht auf kommerzielle Entscheidungen der Pharmaunterneh-men.

5. Die langfristige Sicherheit und Wirksamkeit der Analoga muss festgestellt werden, weil sie potentiell
krebserregend sind und gewisse Kategorien von Menschen anfalli-ger sind fiir diese Risiken. Deshalb
miissen die biologischen Wirkungen systematisch untersucht werden.

6. Es sollten keine weiteren Insuline eingestellt werden, ausser oder bis zum Zeit-punkt, wo die
Sicherheit aller synthetischen Insuline festgestellt worden ist fiir je-dermann, der mit Insulin
hehandelt werden muss.

1. Da es in Grosshritannien keine umfassenden Richtlinien beziiglich dem Gebrauch von Insulin gibt, und
wenn die Sicherheit der Patienten gewahrleistet werden soll, ist es unbedingt erforderlich, dass eine
griindliche Bewertung aller Insuline durchgefiihrt wird. Das National Institute for Health and Clinical
Excellence [NICE 1ist am besten geeignet, diese Untersuchung durchzufiihren.

8. Analoga sind wesentlich teurer als ,,Humaninsuline” oder tierische Insuline, ob-wohl sie kaum oder
keine erwiesenen Vorteile bei der Mehrheit der Menschen gezeigt haben. Ihre Wirtschaftlichkeit muss
untersucht werden, damit sichergestellt werden kann, dass wertvolle NHS Ressourcen nicht
verschwendet werden.
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GLOSSAR

Apoptose — normales, selber eingeleitetes Ende der Lebenszeit einer Zelle, die danach von einer neuen Zelle ersetzt
wird.

GM-Insulin — genetisch manipuliertes, gentechnisch hergestelltes Insulin

karzinogen — etwas, dass eventuell Krebs verursachen kann. Karzinom — eine Krebsart

IGF-1 oder insulindhnlicher Wachstumsfaktor - ein Hormon, welches eine breite Palette von Wirkungen hat,
unter ande-rem Unterstiitzung der Lebensfahigkeit von Zellen, Zellenwachstum und -vermehrung, Hemmung der
Apoptose, Stimulierung des Kreislaufs.

in vitro Probe — wortwdrtlich ,,im Glas”; ein Forschungsbegriff der benutzt wird fiir Beobachtungen, die ausserhalb
des Korpers gemacht werden, z.B. die Wirkung von Medikamenten auf Bakterien. In vitro Befruchtung heisst die
Befruchtung eines Eis ausserhalb des Kérpers.

in vivo Probe — Beobachtung einer lebenden Kreatur (Mensch oder Tier)

Mitogenizitat — Forderung der Zellenteilung oder des Zellenwachstums irgendeiner Zelle, inklusive bésartige oder
gutartige Tumor-zellen.

neoplastisch — neue Zellen, die bei der Entstehung von gutartigen oder bosartigen Tumoren beteiligt sind.

NHS — National Health Service — Staatliches Gesundheitsministerium Grossbritanniens

NPH - Neutral Protamin Hagedorn Insulin, auch Isophan-Insulin. Am haufigsten benutztes Langzeit-Insulin in
Grossbritannien.

PCT (Primary Care Trust) — in Grossbritannien: Teil des Nationalen Gesundheitsministeriums NHS; sind
verantwortlich fiir die Planung und Sicherstellung von gesundheitlichen Diensten sowie fiir die Verbesserung der
Gesundheit einer lokalen Bevélkerung.

subkutane Injektion - Injektion in das Gewebe unter die Haut.

Thrombozyten — Blutkorper, die Blutgerinnung verursachen und Blutungen stoppen.

Toxizitat — die giftige Wirkung einer Substanz.
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EMPFEHLUNGEN DES BERICHTS

Der Schutz der Gesundheit und des Wohlbefindens von Menschen mit insulin-abhangingem Diabetes in der
Gegenwart und in der Zukunft ist vordringlich und des-halb muss folgendes beachtet werden:

1. Menschen mit Diabetes miissen betreffend ihrer medizinischen Behandlung von Ih-ren Arzten fundierte
Informationen beziiglich der vorhandenen Auswahl erhalten, die sowohl die Risiken wie auch die Vorteile
auffiihren, bevor sie irgendeine Entschei-dung iiber ihre Behandlung treffen.

. Eine grossere Transparenz und Erkennung von Forschungsliicken ist unerlasslich, damit eine
Behandlung mit Insulin als sicher und wirksam erwiesen ist und auf hand-festen Beweisen basiert.

. Es miissten Studien zu ,,Human-*, Analog- und tierischen Insulinen ausgefiihrt wer-den, damit diejenigen
Ergebnisse, welche fiir Patienten wichtig sind, wie z.B. Sterb-lichkeit, Komplikationen und
Lebensqualitat, verglichen werden kdnnen.

. Die Insulinbehandlung muss auf klinische Notwendigkeit und Wahimdglichkeit der Patienten basiert
sein, nicht auf kommerzielle Entscheidungen der Pharmaunterneh-men.

. Die langfristige Sicherheit und Wirksamkeit der Analoga muss festgestellt werden, weil sie potentiell
krebserregend sind und gewisse Kategorien von Menschen anfalli-ger sind fiir diese Risiken. Deshalb
miissen die biologischen Wirkungen systematisch untersucht werden.

. Es sollten keine weiteren Insuline eingestellt werden, ausser oder bis zum Zeit-punkt, wo die
Sicherheit aller synthetischen Insuline festgestellt worden ist fiir je-dermann, der mit Insulin
behandelt werden muss.

. Da es in Grossbritannien keine umfassenden Richtlinien beziiglich dem Gebrauch von Insulin gibt, und
wenn die Sicherheit der Patienten gewéahrleistet werden soll, ist es unbedingt erforderlich, dass eine
griindliche Bewertung aller Insuline durchgefiihrt wird. Das National Institute for Health and Clinical
Excellence [NICE ]ist am besten geeignet, diese Untersuchung durchzufiihren.

. Analoga sind wesentlich teurer als ,,Humaninsuline” oder tierische Insuline, ob-wohl sie kaum oder
keine erwiesenen Vorteile bei der Mehrheit der Menschen gezeigt haben. lhre Wirtschaftlichkeit muss
untersucht werden, damit sichergestellt werden kann, dass wertvolle NHS Ressourcen nicht

verschwendet werden.
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