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Abschlussbericht Auftrag A05-03
Langwirksame Insulinanaloga zur Behandlung des Diabetes mellitus Typ 2

Sehr geehrte Damen und Herren,

mit Interesse haben wir lhren am 19.03.09 veroffentlichten Bericht ,Langwirksame
Insulinanaloga zur Behandlung des Diabetes mellitus Typ 2" zur Kenntnis genommen.

Auch Sie sind zu der Erkenntnis gelangt, dass langwirksame Insulinanaloga insbesondere
die Haufigkeiten der schadlichen Hypoglykédmien vermindern und damit eine erhéhte
Sicherheit fur die Patienten bieten.

Hypoglykdmien schaden jedem Patienten dber multiple Mechanismen (ACCORD- und
VADT-Studien 2008). Und ein Schaden darf aus arztlicher Sicht keinesfalls billigend in Kauf
genommen werden!

Uns Uberrascht, dass Sie ein echtes Fazit vermeiden und das ,Bestehen eines
Zusatznutzens" verschweigen. Dies ist umso unverstandlicher, als es bei der Anwendung
von langwirksamen Insulinen um die tagliche Patientensicherheit geht. Nach dem arztlichen
Ethos des ,primum non nocere” zwingt schon der begriindete Verdacht eines verminderten
Schadens zum Handeln.

Angesichts der Komplexitat dieses Berichtes halten wir es fir geboten, dass der einfache,
aber fur Patienten in der taglichen Praxis essentielle Vorteil der erhéhten Sicherheit in Ihrem
Abschlussbericht klar benannt wird. Die Daten lassen genau einen Schluss zu: Die
langwirksamen Insulinanaloga haben einen patientenrelevanten Zusatznutzen, jedes andere
Fazit ware unethisch.

Mit freundlichen GriiRen

fib L~ Ny

Prof. Dr. med. H.U. Haring Prof. Dr. med. A. Fritsche



Ladies and Gentlemen,

We read with interest your report on long-acting insulin analogues used in the treatment of
Type 2 diabetes published on March 19, 2009.

You now acknowledge that long-acting insulin analogues reduce in particular the frequency
of harmful hypoglycaemia, and thereby offer increased safety for people with diabetes.

Hypoglycaemia harms patients through multiple mechanisms (ACCORD and VADT studies
2008). Such harm can not be endorsed by a physician.

With surprise we note that you avoid a clear conclusion and conceal the existence of this
added value. This is all the more difficult to understand as it affects the day-to-day safety of
people using long-acting insulin analogues. According to the fundamental medical principle
of ,primum non nocere®, surely even a well-founded suspicion of a reduction in harm should
compel action.

In view of the complexity of this report, we think it necessary to clearly state the simple, but
for the patient essential, advantages of increased safety in your final report. The data
certainly support the conclusion that long-acting insulin analogues do have an added value
which is relevant to people with diabetes; any other conclusion would appear to be unethical.

Kind regards

Prof. Dr. G. Bolli Prof. Dr. P. Home Prof. Dr. J. Rosenstock
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