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STANOWISKO POLSKIEGO TOWARZYSTWA DIABETOLOGICZNEGO
DOTYCZACE UZYTKOWANIA POMPY INSULINOWEJ ORAZ PETLI FIRMY MEDTRUM TECHNOLOGIES INC.

1. Wprowadzenie na rynek hybrydowych pomp insulinowych Medtrum nie bylo poprzedzone
przeprowadzeniem odpowiedniej jakosci badari naukowych potwierdzajgcych efektywnosé kliniczna
i bezpieczenstwo terapii. Standardem powinny by¢ randomizowane badania kliniczne prowadzone
w oparciu o populacje odpowiedniej wielkoéci oraz trwajgce wystarczajgco dtugo, by na ich podstawie
mozna byto wyciggna¢ wnioski dotyczace jakosci klinicznej testowanego sprzetu. Najwazniejszym z badan
przedstawionych przez firme bylo badanie o typie ,non inferiority” (Amadou C., Melki V., Allain J., et al.
Performance and patients’ satisfaction with the A7+TouchCare insulin patch pump system: A randomized
controlled non-inferiority study. PLoS ONE. 2023;18(8):e0289684. DOI: 10.1371/journal.pone.0289684).
Badanie trwato zaledwie 3 miesigce, populacje badang ograniczono jedynie do oséb dorostych, wielko$¢
populacji byta ograniczona, sprzet poréwnywano jedynie z urzadzeniem jednego producenta. Inne
publikacje dotyczace omawianego sprzetu miaty jeszcze nizsza warto$¢ naukowa. Zdecydowanie brakuje
wigc badan randomizowanych, trwajacych wystarczajagco dtugo (np. co najmniej rok), opartych o duze,
zréznicowane (np. wiekowo, z uwzglednieniem pacjentéw pediatrycznych) populacje. Aktualnie trwa
badanie ,Evaluation of Security and Efficacy of Medtrum Hybrid Closed Loop System-(NCT06363916)” —
wyniki nie zostaty jednak dotad opublikowane.

2. Brak jest dowodow klinicznych na bezpieczeristwo jednego z kluczowych elementéw HCL, czyli systemu
ciggtego monitorowania glikemii stosowanego w HCL Medtrum.

3. Doswiadczenia z Wielkiej Brytanii wskazuja na konieczno$¢ zachowania daleko idgcej ostroznosci
w stosowaniu omawianego sprzetu - na bazie doswiadczen z rynku Brytyjskiego, Diabetes Technology
Network (DTN-UK) uznawane w Wielkiej Brytanii za autorytatywne ciato eksperckie w zakresie oceny
bezpieczenstwa i wdrozer technologii diabetologicznych w praktyce klinicznej (NHS), wydato negatywna
rekomendacje dotyczacg stosowania HCL Medtrum u pacjentdéw z cukrzyca typu 1
(https://abcd.care/announcement/dtn-statement-regarding-use-medtrum-hcl-systems). Podobnie
negatywne stanowisko wyrazilo Stowarzyszenie Diabetologicznych  Klinicystéw  Dzieciecych
(https://www.a-c-d-c.org/position-statements/) oraz Stowarzyszenie Brytyjskich Diabetologéw Klinicznych
(https://abcd.care/announcement/dtn-statement-regarding-use-medtrum-hcl-systems).

4. Wejscie HCL Medtrum na rynek polski nie byto poprzedzone odpowiednia kampanig edukacyjna, zespoty
edukacyjne nie zostaty przeszkolone w zakresie standardéw postepowania, zasad pracy systemu, w tym
algorytmu, sposobéw postepowania w przypadku problemdw technicznych.
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