Tabela S1. Produkty rekomendowane przez PTD

Producent Dopuszczenie .
Nazwa (Dystrybutor w PL) | FDA Rekomendacja PTD
Dexcom G7 Dexcom Tak Tak

(Proglikemia)

doktad

Publikacje w recenzowanych czasopismach naukowych wykorzystane do oceny

nos$ci pomiarowej systemu:

Accuracy of a Seventh-Generation Continuous Glucose Monitoring System in
Children and Adolescents With Type 1 Diabetes, Journal of Diabetes Science and
Technology (2023), https://doi.org/10.1177/193229682210918;

Accuracy and Safety of Dexcom G7 Continuous Glucose Monitoring in Adults with
Diabetes, Diabetes Techonology & Therapeutics (2022), DOI:
10.1089/dia.2022.0011

Opis populacji uwzglednionej w wyzej wymienionych badaniach:

Dorosli: 316 osdb (619 analizowanych sensoréw, 77774 sparowanych pomiaréw
sensor - YSI), w tym 257 (80.8%) z cukrzyca typu 1 leczong insuling, w wieku 18-78
lat (Srednia 44.3+/-15.7 lat). Grupa zréznicowana etnicznie (24.5% Hispanic or
Latino), z przewaga rasy biatej (89.9%), zréznicowana pod katem masy ciata?

Dzieci 7-17 lat: 127 os6b (240 sensoréw, 15437 par pomiarowych sensor — YSI) -
wszystkie z cukrzyca typu 1 leczong insuling

Dzieci 2-6 lat: 28 dzieci (32 sensory, 343 pary pomiarowe sensor — pomiar z krwi
wtosniczkowej z uzyciem glukometru) — wszystkie z cukrzycg typu 1. Liczebnos¢
grupy oraz przyjete kryteria oceny doktadnosci wynikaty z potrzeby ztagodzenia
obcigzenia zwigzanego z badaniem w tej szczegdlnej grupie uczestnikéw.

Uwagi dot. spetnienia kryteriow PTD oraz Miedzynarodowego Konsensusu:

Ze wzgledu na duza zgodnosé wymagan FDA z zaleceniami Europejskiego
Konsensusu oraz PTD, dopuszczenie do obrotu przez FDA oznacza spetnienie
lub bliskie spetnienie wiekszos$ci europejskich i polskich zalecen. Nie
wszystkie docelowe wartosci parametréw doktadnosci zostaty osiggniete w
sposéb doktadny, co wynika ze wzglednej nowosci kryteriéow Konsensusu
Europejskiego i brak badan projektowanych pod katem spetnienia jego
konkretnych punktéw. Z podobnych wzgledéw, nie wszystkie kryteria doktadnosci
zostaty ocenione w opublikowanych pracach lub dokumentacji rejestrowe;.




W szczegdlnosci, zidentyfikowano nastepujace braki w dostepnych dowodach

dotyczacych doktadnosci systemu:

o Brak danych dotyczacych doktadnosci podczas gwattownych zmian

stezenia glukozy w kolejnych okresach uzytkowania. Przedstawiona
dokumentacja zawiera osobng ocene doktadnosci w kolejnych okresach
Zycia sensora, a takze ocene podczas gwattownych zmian glikemii. Brak
natomiast tabeli tagczgcej powyzsze, prawdopodobnie ze wzgledu na liczbe
pomiaréw niewystarczajgcg do rzetelnej oceny (zwtaszcza w populacji
pediatrycznej)

Brak informac;ji dotyczacych réznorodnosci ocenianych partii. Wg zalecen
PTD dane do oceny doktadnosci powinny pochodzié z co najmniej z trzech
réznych partii produkcyjnych produktu zweryfikowanych do celéw
regulacyjnych.

Oszacowanie % skrajnych pomytek (wskazania sensora >180mg/dl gdy
glikemia < 70mg/dl i odwrotnie) przeprowadzono jedynie w populacji
pediatrycznej, jednak nie obliczono 95% przedziatu ufnosci dla wyniku,
siatka btedéw zawarta w materiatach rejestracyjnych nie pozwala na
obliczenie doktadnego % pomytek w zakresie zalecanym przez konsensus
(inne zakresy glikemii), jednak na podstawie przedstawionych danych
mozna wnioskowac, ze % takich pomytek byt skrajnie niski.

Brak danych dotyczacych doktadnosci systemu w obecnosci istotnych
stezen substancji zaktdcajgcych (np. acetaminophen) —dane
nieopublikowane

FreeStyle Libre 2 Abbott Diabetes Tak

Care

Publikacje w recenzowanych czasopismach naukowych wykorzystane do oceny

doktadnosci pomiarowej systemu’:

Accuracy of a 14-Day Factory-Calibrated Continuous Glucose Monitoring System
With Advanced Algorithm in Pediatric and Adult Population With Diabetes, Journal

of Diabetes Science and Technology (2020),
https://doi.org/10.1177/1932296820958754

Opis populacji uwzglednionej w wyzej wymienionych badaniach:



https://doi.org/10.1177/1932296820958754

Dorosli: 146, w tym 133 (91.1%) z cukrzyca typu 1, ze zréznicowanym czasem
trwania cukrzycy?, ze znaczaca przewaga rasy biatej (white — not Hispanic or Latino
87%). Grupa zréznicowana pod katem masy ciata®; z tej grupy analizowano dane
od 144 os6b

Dzieci: 139, w wieku 4-17 lat (Sredni wiek 12.2+/-3.6 lat), w tym 137 (98.6%) z
cukrzyca typu 1, ze zréznicowanym czasem trwania cukrzycy (0.2 do 16 lat), z
przewaga oso6b identyfikujgcych sie jako White — not Hispanic or Latino (78.4%); z
tej grupy analizowano dane zebrane od 129 uczestnikéw; dodatkowo u dzieci 4-5
lat zastosowano jako punkt odniesienia jedynie glikemie oznaczane glukometrem
z krwi wtos$niczkowej

Uwagi dot. spetnienia kryteriow PTD oraz Miedzynarodowego Konsensusu:

Ze wzgledu na duza zgodnosé wymagan FDA z zaleceniami Europejskiego
Konsensusu oraz PTD, dopuszczenie do obrotu przez FDA oznacza spetnienie
lub bliskie spetnienie wiekszos$ci europejskich i polskich zalecen. Nie
wszystkie docelowe wartosci parametrow doktadnosci zostaty osiggniete w
sposéb doktadny, co wynika ze wzglednej nowosci kryteriéow Konsensusu
Europejskiego i brak badan projektowanych pod katem spetnienia jego
konkretnych punktéw. Z podobnych wzgleddw, nie wszystkie kryteria doktadnosci
zostaty ocenione w opublikowanych pracach lub dokumentacji rejestrowe,;.

W szczegdlnosci, zidentyfikowano nastepujace braki w dostepnych dowodach
dotyczacych doktadnosci systemu:

o Brak danych dotyczacych doktadnosci podczas gwattownych zmian
stezenia glukozy w kolejnych okresach uzytkowania. Przedstawiona
dokumentacja zawiera osobng ocene doktadnosci w kolejnych okresach
zycia sensora, a takze ocene podczas gwattownych zmian glikemii. Brak
natomiast tabeli taczgcej powyzsze, prawdopodobnie ze wzgledu na liczbe
pomiaréw niewystarczajgcg do rzetelnej oceny

o Brakinformacji dotyczacych réznorodnosci ocenianych partii. Wg zalecen
PTD dane do oceny doktadnosci powinny pochodzi¢ z co najmniej z trzech
réznych partii produkcyjnych produktu zweryfikowanych do celéw
regulacyjnych.

o siatka btedéw zawarta w publikacji praz materiatach rejestracyjnych nie
pozwala na obliczenie doktadnego % skrajnych pomytek (wskazania
sensora >180mg/dl gdy glikemia < 70mg/dl i odwrotnie) zalecanym przez




konsensus (inne zakresy glikemii), ponadto nie obliczono 95%CI; jednak na
podstawie przedstawionych danych mozna wnioskowad, ze % takich
pomytek byt skrajnie niski.

o Dokumentacja rejestrowa zawiera wyniki badan dot. doktadnosci systemu
w obecnosci istotnych stezen witaminy C jako substancji zaktdcajacej,
jednak brak opublikowanych danych na temat potencjalnego wptywu
innych substancji.

o Odnotowano nieznaczne réznice w liczbie analizowanych pomiaréw
miedzy publikacjg a dokumentacja dla FDA (18926 vs 18735 dla dorostych,
6584 vs 6546 dla dzieci) - mate ryzyko btedu systematycznego i zaktdcen
prezentowanych wynikow

1 - w ocenie uwzgledniono réwniez dodatkowe analizy wyzej opublikowanych badan,
przedstawione FDA podczas procesu rejestracyjnego; 2 - Ograniczone dane dla oséb z
niedowaga (BMI <18.5kg/m2) — tylko jeden uczestnik; 3 - brak badan u oséb chorujgcych <1
rok; 4 - brak uczestnikéw dorostych z BMI <18kg/m2



Tabela S2. Produkty czesciowo spetniajgce kryteria PTD - konieczne dalsze badania przed
udzieleniem rekomendaciji.

Nazwa Producent (Dystrybutor w PL) Dopuszczenie FDA

CareSens Air Bioton Nie

Publikacje w recenzowanych czasopismach naukowych wykorzystane do oceny
doktadnosci pomiarowej systemu:

e Comparative Performance Analysis of Manual and Updated Optional Calibration
Algorithms for the CareSens Air CGM System, Journal of Diabetes Science and
Technology (2025), https://doi.org/10.1177/19322968251351318 2

e "CareSens Air CGM: Clinical Evidence Across Multiple Studies Supporting eCGM
Criteria" —raport z reanalizy przeprowadzonych wczesniej badan doktadnosci
uwzgledniajgcy poprawiony algorytm pomiarowy oraz kryteria doktadnosci
eCGM?

Opis populacji uwzglednionej w wyzej wymienionych badaniach:

e Dorosli: 1644, wtym 141 (86%) z cukrzyca typu 1, grupa zréznicowana pod katem
wieku, BMI, kontroli glikemii

e Brak badan w populacji pediatrycznej (rejestracja od 18 r.z.)

Ocena spetnienia kryteriow doktadnosci eCGM

Kryterium Ocena Komentarz
K-1: sparowane pomiary do oceny Czesciowo Zakres pomiarow w ktérym
doktadnosci zostaty ocenione w spetnione oceniano oparty byt na
osobno dla przedziatéw glikemii wskazaniach CGM, nie pomiaru
referencyjnej <70mg/dl, 70-180mg/dl, referencyjnego.
>180mg/dl
K-2: Podano liczbe oraz % pomiaréw Czesciowo Zakres pomiaréw w ktérym
systemu dla powyzszych zakreséw, spetnione oceniano oparty byt na
ktére zawierajg sie w zakresie +/- wskazaniach CGM, nie pomiaru
15mg/dl | +/-15% | +/-15% od pomiaru referencyjnego.
referencyjnego odpowiednio dla
kazdego z zakresow
K-3: Podano liczbe oraz % pomiaréw Czesciowo Zakres pomiaréw w ktérym
systemu dla powyzszych zakreséw, spetnione oceniano oparty byt na
ktére zawierajg sie w zakresie +/- wskazaniach CGM, nie pomiaru
40mg/dl | +/-40% | +/-40% od pomiaru referencyjnego



https://doi.org/10.1177/19322968251351318

referencyjnego odpowiednio dla
kazdego z zakresow

K-4: Dla przedstawionych % obliczono
dolna granice 95% przedziatu ufnosci

Spetnione

K-4a: Obliczone dolne granice 95%ClI
wynoszg powyzej 85/70/80% dla
doktadnosci +/-15mg/dl(%) dla
kolejnych przedziatow glikemii
referencyjnej

Spetnione

K-4b: Obliczone dolne granice 95%ClI
wynoszg powyzej 98/99/99% dla
doktadnosci +/-40mg/dl(%) dla
kolejnych przedziatéow glikemii
referencyjnej

Spetnione

K5: Podano liczbe i % pomiaréow w
zakresie +/-20% od wartosci
referencyjnej dla zakresu glikemii
raportowanego przez system CGM

Nie
spetnione

Nie obliczono

K-5a: dodatkowo obliczono L95%CI,
ktéry wynosit >87%

Nie
spetnione

Nie obliczono

K6: Podano liczbe i % pomiarow w
zakresie +/-20% od wartosci
referencyjnej dla petnego ocenianego
zakresu glikemii (wg metody
referencyjnej)

Spetnione

K6a: dodatkowo obliczono L95%Cl,
ktéry wynosit >87%

Spetnione.

K7: L95%CI dla % pomiardéw skrajnie
nieprawidtowych (<70mg/dl kiedy
pomiar referencyjny >180mg/dl,
>180mg/dl gdy pomiar referencyjny
<70mg/dl) rowny 0%

Spetnione

Nie obliczano 95%ClI.

K8: Oceniono doktadnos¢ szacowania
trendu podczas szybkich zmian
glikemii [zmianal>2mg/dl/min

Spetnione

K8a: L95%CI dla znacznych pomytek
przy okresleniu trendu (prawdziwy
trend >1mg/dl w przeciwng strone)
<1%.

Spetnione

Nie obliczono 95%CI.

Kryteria doktadnosci oparte na zalecaniach PTD

Kryterium

Ocena

Komentarz




PTD-P1: sparowane pomiary uzywane
do oceny doktadnosci korzystaja z
referencyjnej laboratoryjnej metody

W analizowanych badaniach
zadeklarowano wykorzystanie
pomiaru z krwi zylnej jako metody
referencyjnej. W przypadku
badania koreanskiego potwierdza
to odpowiednia publikacja (YSI),
brak podobnego potwierdzenia

poréwnawczej oraz jasno Spetnione | dla badania niemieckiego (50

dokumentujg zrédto, z ktorego czesciowo | uczestnikéw). Dodatkowo, dla

pobierana jest prébka referencyjna badania Jendrike et al.

(krew wtosniczkowa, zylna, tetnicza, jednoznacznie zadeklarowano

arterializowana itp.) wykorzystanie pomiaréw z krwi
wtosniczkowej (glukometr) jako
punktu odniesienia - co nie
stanowi referencyjnej metody
laboratoryjnej.

PTD-P2: System oceniany byt w

docelowych (wg rejestraciji) Tak

anatomicznych miejscach jego

noszenia
W PCMF zastosowano
interwencje indukujgca hipo- oraz
hiperglikemie — brak doktadnych

PTD-P3: Zebrane dane uwzgledniaja L. szczeg.otow W PUb.“kaC“; dla

warunki testu obcigzenia positkiem i CZQSC.IOWO padanla ko.rea_nskle'go ) brzik

insuling spetnione mfcerwgncyjn('aj IjTTEf]nlpu'laCJl
glikemig (positki i insulina
nieograniczone, ze zwyczajowymi
decyzjami), brak danych dla
badania niemieckiego.

PTD-P4: Co najmniej 8%/5%

sparowanych odczytéw miesci sie w Tak

zakresie <70mg/dl/ >300mg/dl

(pomiaréw referencyjnych)

PTD-P5: System testowany byt na

poczatku (dni 1-3), w potowie oraz na Tak

koniec okresu uzytkowania

PTD-P6: Dostepne sg dane dot.

doktadnosci urzgdzenia systemu w Nie

kolejnych okresach uzytkowania z
wyszczegolnieniem doktadnosci

Nie oceniono.




podczas gwattownych zmian stezen
glukozy we krwi.

PTD-P7: Dane dotyczace doktadnosci
systemu pochodzg w z populacji

Dane uzyte do oceny pochodzg z
reanalizy badan
przeprowadzonych w populacji
docelowych uzytkownikéw
(surowe dane dostarczane przez

. Ny . Czesciowo | sensor przetworzone nowym
docelowych uzytkownikéw ocenianych algorytmem) - prawdopodobnie
W rzeczywistych warunkach bez ryzyka zaktécenia
otrzymanych wynikéw, ale nie
zostato pozyskane w catkowicie
rzeczywisty sposéb.

PTD-P8: Dostepne sg dane dotyczace

zmiany w doktadnosci systemu przy

réznych szybkosciach zmiany glukozy | Nie Nie oceniono.

(zmiany trendu);

PTD-P9: Dane (dot. doktadnosci)

dostepne sa dla préby w ktérej co Tak

najmniej 70% uczestnikéw badan

stanowity osoby z cukrzycag typu 1

PTD-P10: Dostepne sg dane dotyczace Svslir;;gaznv(i)t?gdI;)ekz{apduanisk(;cji

doktadnosci systemu w obecnosci Nie danych, dla inny,ch mozliwych

istotnych stezen substanciji substar’mcji okreslono jako

zakiocajacych akceptowana.

PTD-P11: Dostepne sg dane

pochodzgce co najmniej z trzech 2 serie w Badaniu PMCE. brak

réznych partii produkcyjnych produktu | Nie danych dla pozostatych ’badar’].

zweryfikowanych do celow

regulacyjnych

PTD-D1: Minimalna “,CZba_ Nie Produkt przeznaczony do uzytku

sparowanych odczytéw uzyta do oceny spetnione | 0s6b dorostych >18r2.

doktadnosci u dzieci (<18r.z.) >2500

PTD-D2: Minimalna liczba

sparowanych odczytéw uzyta do oceny Tak

doktadnosci u os6b dorostych
(>=18r.z.) >10000

1 - w ocenie uwzgledniono rowniez dodatkowe analizy wyzej opublikowanych badan,

przedstawione FDA podczas procesu rejestracyjnego; 2 - Do oceny nie wtgczono artykutu

opisujgcego doktadnosé systemu (doi: 10.1089/dia.2023.0468) ze wzgledu na zmiany w




algorytmie pomiaru wprowadzone przez producenta, ktérych efekt podsumowano w
ocenionej publikacji (wczesniejsze analizy moga nie odpowiadac aktualnej efektywnosci
urzadzenia); 3 - Nieopublikowany w recenzowanym czasopismie naukowym; 4 - reanaliza
badan rejestracyjnych, w ktérych wzieto udziat 30+50+84 uczestnikow.



Tabela S3. Wyniki wstepnych analiz przestane do PTD - oczekiwanie na publikacje,
ostateczna analiza pod katem spetnienia kryteriow PTD moze sie odby¢ po opublikowaniu
petnych wynikéw badan.

Nazwa Producent (Dystrybutor w PL) Dopuszczenie FDA

GlucoMen®iCan/ | Hand Prod Nie
iCan CGM system

Publikacje w recenzowanych czasopismach naukowych wykorzystane do oceny
doktadnosci pomiarowej systemu’:

e Performance of a New Continuous Glucose Monitoring System in German Adults
Living with Diabetes, Diabetes Ther. 2026 Feb;17(2):287-299., doi:
10.1007/s13300-025-01832-6. Epub 2025 Dec 29.

Opis populacji uwzglednionej w wyzej wymienionych badaniach:

e Dorosli: 35 dorostych (Sredni wiek 54.9+/-12.7 lat), w tym 31 z cukrzyca typu 1
(88.6%)? - grupa jednolita rasowo (100% rasa biata), z przewaga mezczyzn
(65.7%) brak danych dla oséb z BMI <20.1kg/m2. Do analizy wtgczono 5459 i
4872 par pomiarow CGM - krew zylna (YSI).

Komentarz: Pomimo oceny > 10000 par pomiaréw (kryterium doktadnosci PTD), nie
przeprowadzono dalszej oceny doktadnosci urzgdzenia ze wzgledu na niska jakos¢
dostepnych dowodéw naukowych. Dostepne dane pochodza z czesci pojedynczego
badania oraz niezbyt licznej populacji dorostych z cukrzyca, co stwarza ryzyko, ze petne
wyniki badania moga rozni¢ sie od tych przedstawionych w opublikowanej pracy. Po
opublikowaniu petnych wynikéw ocena systemu zostanie powtorzona.

1 - w ocenie uwzgledniono rowniez dodatkowe analizy wyzej opublikowanych badan,
przedstawione przez FDA podczas procesu rejestracyjnego; 2 - docelowa liczba
uczestnikow w badaniu, oszacowana przed jego realizacjg, wynosita 140. Badanie
przeprowadzono w 6 osrodkach niemieckich, w publikacji opisano wyniki tylko z jednego z
nich (Ulm). Stwarza to znaczne ryzyko zaktdécen wynikajgcych z wybidrczego raportowania.



