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Anderung des Lebensstils unter
Rosiglitazon-Therapie — positiver
HbA:.- und Gewichtsverlauf

Ein Praxiserfahrungsbericht tiber die sechsmonatige Therapie
von 356 Typ-2-Diabetikern
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Die 356 Typ-2-Diabetiker, die in dieser Praxisbeobachtung erfasst wurden,
wiesen einen durchschnittlichen HbAi-Ausgangswert von 8,7 Prozent auf.
Zwecks besserer Kontrolle des Blutzuckers wurde durch die behandelnden
Arzte bei 45 Prozent der Patienten neben einer oraulen Antidiabetika-The-
rapie (OAD-Therapie) zusatzlich auch explizit eine Anderung des Lebens-
stils «verordnet» (Gruppe A).

Unter Rosiglitazon-Monotherapie reduzierte sich der HbA:-Wert um 1,2,
in Kombination mit Metformin um 1,7 und mit Sulfonylharnstoff um

1,4 Prozentpunkte. Die Praxisbeobachtung hat auch gezeigt, dass das HbA:.
durch eine Anderung im Lebensstil zusétzlich gesenkt werden kann.

So reduzierte sich der HbA:-Wert in der Gruppe A um 1,6, bei den Ubrigen
(Gruppe B) um 1,2 Prozentpunkte.

Das durchschnittliche Gewicht aller Patienten reduzierte sich um rund

1,1 kg. Das Ausmass der Gewichtsabnahme wurde durch die Wahl der
OAD stark beeinflusst. Die medikamentose Therapie mit Rosiglitazon plus
Metformin erwies sich unabhangig von einer Anderung des Lebensstils als
die wirksamste Kombination. Mit dieser Kombinationstherapie reduzierte
sich das Gewicht um durchschnittlich 2,5 kg.

Auch der Lebensstil hatte — unabhangig von der verordneten medikamen-
tésen Therapie — einen Einfluss auf die Gewichtsabnahme: Bei den Patien-
ten mit einer Lebensstilanderung (Gruppe A) reduzierte sich das Gewicht
um 1,5 kg, bei den restlichen Patienten (Gruppe B) um 0,8 kg.

Wahrend der gesamten Beobachtungszeit wurden 9 Spontanmeldungen
zu unerwilinschten Arzneimittelwirkungen von 9 Patienten registriert:
Kopfschmerzen (2), Nausea (2), Gewichtszunahme (2), Odem (2), Erhéhung
des Cholesterins (1).

sentliche Rolle, welche sich oft unter dem
Krankheitsbild der Adipositas manifestie-
ren (3). Die Ursache dieser Erkrankung
liegt nach heutigen Erkenntnissen in der
Insulinresistenz, das heisst einer reduzier-

Einleitung

Die «Volkskrankheit» Diabetes mellitus
Typ 2 wird voraussichtlich in den kommen-
den Jahren stark zunehmen (1). In den
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Industrielandern wird die Pravalenz von
Diabetes mellitus im Jahr 2025 auf 7,6 Pro-
zent und in den Entwicklungslandern auf
4,9 Prozent geschatzt, was einer Zunahme
gegenlber 1995 um 27 beziehungsweise
48 Prozent entspricht (2). In der Entste-
hung von Typ-2-Diabetes spielen nebst
genetischen Faktoren auch Fehlernah-
rung und mangelnde Bewegung eine we-
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ten oder fehlenden Wirkung des Insulins
auf die Muskel-, Fett- und Leberzellen
(3, 4). Wie bereits angedeutet, weist ein
Typ-2-Diabetiker meistens gleichzeitig ein
metabolisches Syndrom auf; eine Kom-
bination von Adipositas, Hyperlipidamie und
Hypertonie. Das metabolische Syndrom
fuhrt bei den betroffenen Patienten zu
einem stark erhohten Risiko fur weitere
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Folgeerkrankungen wie koronare Herz-
krankheiten und Nierenfunktionsstérun-
gen (4).

Zur Behandlung der Insulinresistenz wur-
den in den letzten Jahren mehrere inno-
vative Medikamente entwickelt. Dazu
gehort Rosiglitazon (Avandia®), der erste
Vertreter der Gruppe der Thiazolidindione,
der in der Schweiz zur Behandlung des
Typ-2-Diabetes zugelassen wurde (5).
Thiazolidindione entfalten ihre Wirkung
Uber einen intrazelluldren Rezeptor (PPARY)
an den Schlisselzellen der Insulinresistenz,
namlich dem Fettgewebe, der Skelettmus-
kulatur und der Leber. Dieser Rezeptor
reguliert die Genaktivitaten des Kohlen-
hydrat- und Fettstoffwechsels (6).
Rosiglitazon kann sowohl als Monothera-
pie als auch in Kombination mit Metfor-
min und Sulfonylharnstoffen eingenommen
werden (5). Die Kombinationstherapie von
Rosiglitazon ist sinnvoll fir Patienten, die
auf eine Monotherapie nicht ausreichend
ansprechen. Der glukosesenkende Effekt
unter Rosiglitazon tritt allmahlich ein und
ist nicht mit einer Hypoglykamie verbun-
den. Es kommt zu einer lang anhaltenden
Reduktion des Blutzuckerspiegels und des
glykosylierten Hamoglobins (HbAic) (5).
Als Nebeneffekt ist eine Gewichtserho-
hung um 1 bis 2 kg maglich (5, 7). Kon-
trollierte klinische Studien haben jedoch
gezeigt, dass auch mit Rosiglitazon das
Korpergewicht gesenkt werden kann,
wenn die Patienten der korperlichen Akti-
vitat und/oder einer gesunden Ernahrung
vermehrt Beachtung schenken (8).

In der vorliegenden Praxisbeobachtung
wurden Typ-2-Diabetiker nebst der Thera-
pie mit oralen Antidiabetika (OAD) zur
korperlichen Aktivitat und zu einer gesun-
den Erndhrung, das heisst zu einer Ande-
rung ihres Lebensstils, motiviert. Der Ein-
satz eines Medikamentes erfolgte bei einer
Praxisbeobachtung nach den in der Fach-
information beschriebenen Empfehlungen
im Rahmen der taglichen Praxis. Das Ziel
der vorliegenden systematischen Beobach-

* Zwecks besserer Lesbarkeit wird fur beide
Geschlechter (Patientinnen/Patienten,
Arztinnen/Arzte, etc.) jeweils die mannliche
Form verwendet.

tung war, einerseits Daten in der Alltags-
praxis zu Rosiglitazon zu sammeln sowie
den méoglichen Einfluss einer zusatzlich
verordneten Anderung des Lebensstils auf
das Korpergewicht und den HbA:-Wert
zu erfassen, wenn diese Massnahme im
Arzt-Patienten-Gesprach vereinbart wurde.

Methoden

Die vorliegende Praxisbeobachtung wurde
bei niedergelassenen Arztinnen® in der
Schweiz im Zeitraum von September 2001
bis Juni 2003 durchgefihrt. Verfolgt wur-
den erwachsene Typ-2-Diabetiker, die ent-
weder erstmals mit einem OAD behandelt
wurden oder trotz einer Therapie mit OAD
eine verbesserte Kontrolle ihrer Blutglu-
kose bendtigten. Die Anderungen des Le-
bensstils der Patienten wurden individuell
durch den behandelnden Arzt gezielt ge-
fordert.

Diese beinhalteten eine zusatzlich korper-
liche Aktivitat (Bewegung bzw. Sport) und/
oder eine gesunde Ernahrung. Den Pa-
tienten wurde auf Wunsch ein Springseil
zur Forderung der koérperlichen Aktivitat
und ein Diabetes-Kochbuch (9) zur For-
derung einer bewussten, dem Diabetes
mellitus angepassten Erndhrungsweise zur
Verfligung gestellt. Die Behandlungsergeb-
nisse dieser Patienten wurden fir die Aus-
wertung in einer Gruppe A, die Behand-
lungsergebnisse der Patienten, fur welche
keine Anderung des Lebensstils vermerkt
wurde, in einer Gruppe B zusammen-
gefasst. Definitionsgemass liegt fur eine
Praxisbeobachtung kein vorgeschriebener
Prifplan vor. Das Behandlungsschema
und die Visitenintervalle lagen deshalb im
Ermessen der Arzte. Die Analyse des HbAc
erfolgte in der Praxis beziehungsweise in
den von den Arzten bestimmten medizini-
schen Labors. Die HbAi-Werte wurden an
drei praxisrelevanten Zeitpunkten To (Ba-
siswert), T1 (nach ca. 3 Monaten) und T
(nach ca. 6 Monaten) erfasst. Die Zeitfens-
ter fur die Datenanalyse wurden auf
Grund der beobachteten Zeitpunkte fol-
gendermassen definiert: Ti: 28 bis 135
Tage, T2: 136 bis 270 Tage. Bei Patienten,
die innerhalb eines entsprechenden Zeit-
fensters zwei Datensatze aufwiesen, wurde
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Tabelle 1: Demografie und
Anamnese vor Beginn
der Praxiserfahrung
(n = 356)

Geschlecht (% Patienten)

Weiblich 50,6%
Mannlich 49,4%
Alter (Jahre)

Mean = SD 64,4 + 11,1
Min.-Max. 22-90
BMI (kg/m?)

Mean = SD 29,9+5,2
Min.-Max. 18,1-60,1
HbA1. (%)

Mean = SD 8714
Min.-Max. 5,6-12,9
NPG (mmol/l)

Mean = SD 10,2 £ 3,1
Min.-Max. 3,4-30,4
Dauer Diabetes (Jahre)

Mean + SD 6,6 £ 6,2
Min.-Max. 0-30
Bisherige Antidiabetika-

Therapie (% Patienten)

Metformin-

Monotherapie (Met) 22,8%
Sulfonylharnstoff-

Monotherapie (SU) 18,8%

Metformin plus

Sulfonylharnstoff (Met + SU) 27,5%
Andere

Kombinationstherapien* 17.7%
Keine Antidiabetika-Therapie 13,2%

Nichtmedikamentdse Therapie
(% Patienten)
Diat und/oder

korperliche Aktivitat 82,9%

Begleitmedikation
(% Patienten, Mehrfachnennungen)

ACE-Hemmer 44,4%
Lipidsenker 37,9%
Diuretika 21,9%
Betablocker 19,7%
Ostrogene 2,0%
Andere 37,1%

*davon Patienten mit: Insulin 7,6%

(n = 27); Gliniden 2,2% (n = 8); Glukosi-
dase-Inhibitor 1,4% (n = 5); Rosiglitazon
7,6% (n = 27); (Mehrfachnennungen)

derjenige Datensatz verwendet, der naher
beim Mittelwert im entsprechenden Zeit-
fenster lag (90 Tage fur Ti bzw. 180 Tage
fur T2). Nebst der deskriptiven Analyse
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Abbildung 1 (oben): Verlauf des HbA:.

auf Grund der gewahlten Therapie:

® RSG (n = 131), @ RSG + MET (n = 54),

A RSG + SU (n =52);

(unten): Verlauf des HbA:c auf Grund

des HbAi-Ausgangswerts: B HbAic > 8

(n=183), ® 7 < HbA:. <8 (n = 88),
HbA:. <7 (n = 23).

(Mittelwert = 95%-Konfidenzintervall).

RSG: Rosiglitazon, MET: Metformin,

SU: Sulfonylharnstoff

wurden Unterschiede der HbAi-Reduk-
tion von Patientengruppen auch explora-
tiv mittels ANOVA analysiert. Patienten-
subgruppen mit weniger als 50 Patienten
wurden nicht gesondert ausgewertet.

Resultate

Patienten und Therapie
Die demografischen Daten sowie die Ba-
siswerte der wdhrend der Praxisbeobach-
tung erfassten 356 Patienten sind in der
Tabelle 1 zusammengefasst. Bei 62 Pro-
zent (219/356) dieser Patienten lag der
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Abbildung 2 (oben): Reduktion des BMI
nach einer Therapie von zirka 6 Monaten:
Gruppe A (n = 135) = Patienten, denen
eine korperliche Aktivitat (Bewegung
bzw. Sport) und/oder eine gesunde
Erndhrung explizit «verordnet» wurde;
B Gruppe B (n = 152) = Patienten, die
den bisherigen Lebensstil nicht &nderten;
(unten): Reduktion des BMI nach einer
Therapie von zirka 6 Monaten auf Grund
der gewahlten Therapie: M RSG (n = 131),
M RSG + MET (n = 54), B RSG + SU (n = 52).
(Mittelwert £ 95%-Konfidenzintervall).
RSG: Rosiglitazon, MET: Metformin,
SU: Sulfonylharnstoff

HbAi-Ausgangswert oberhalb von 8 Pro-
zent, bei 28 Prozent (98/356) zwischen
7 bis 8 und bei 9 Prozent (31/356) unter-
halb von 7 Prozent. Der durchschnittliche
HbAi-Ausgangswert von 8,7 Prozent lag
deutlich oberhalb des empfohlenen Be-
handlungszielwerts von 5 bis 7 Prozent
(Chefarztevereinigung der SGIM, 2002)
(10). Nebst der medikamentdsen Behand-
lung wurde bei 45 Prozent (160/356) der
Patienten (Gruppe A) zusatzlich eine ge-
sunde Erndhrung und/oder korperliche
Aktivitat (Bewegung bzw. Sport) explizit
«verordnet». Die Patienten in der Gruppe A
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unterschieden sich bei Untersuchungs-
beginn nicht von den anderen (Gruppe B)
bezuglich Alter, BMI und Dauer des Dia-
betes. 96 Prozent (341/356) der Patienten
wurden mit Rosiglitazon beziehungsweise
Rosiglitazon plus anderen OAD behan-
delt. Der grosste Anteil der Patienten
erhielt Rosiglitazon als Monotherapie
(44%), gefolgt von Rosiglitazon plus Met-
formin (18%), Rosiglitazon plus Sulfonyl-
harnstoff (17%) und die Tripeltherapie
Rosiglitazon plus Metformin plus Sulfonyl-
harnstoff (14%). Andere Kombinations-
therapien waren mit 6 Prozent relativ
unbedeutend. Die meisten der Patienten
erhielten bei Therapiebeginn standard-
massig eine Tagesdosis von 4 mg Rosigli-
tazon. Nach zirka drei Monaten wurde bei
einem Drittel der Patienten die Tagesdosis
auf 8 mg erhéht.

Verlauf des HbA1.
Da eine Praxiserfahrung in der Regel ein
heterogenes Patientenkollektiv wider-
spiegelt, wurden Subgruppenanalysen be-
zlglich der OAD-Therapie, des HbA:-
Ausgangswerts, des BMI-Index und der
Lebensstilanderung  durchgefihrt.  Der
durchschnittliche HbAi-Ausgangswert von
8,7 Prozent reduzierte sich nach drei Mo-
naten Mono- oder Kombinationstherapie
mit Rosiglitazon auf 7,7 und nach sechs
Monaten auf 7,3 Prozent (Tabelle 2). Im

keine Daten
9%

> 3kg
6%

>-3kg
20%

2 bis 3kg
8%
-3 bis -2kg
) 13%
0,1 bis 1,9kg
8%
keine -1,9 bis -0,1kg
Verénderung 19%

13%

Abbildung 3: Gewichtsveranderung der
Patienten (n = 341) am Schluss der Praxis-
beobachtung. Gewichtsabnahme: griiner
Bereich; Gewichtserhdhung: rot/gelber
Bereich
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Vergleich zum Ausgangswert er-
niedrigte sich die HbA:-Konzen-
tration absolut um 1,4 Prozent-
punkte. 72 Prozent (211/294) der
Patienten zeigten eine Reduktion

Tabelle 2: HbA1.-Werte bei Beginn (To) und am Schluss
der Therapie nach ~6 Monaten (T2)

. Therapiegruppe HbA. HbA1. HbA. HbA1. > 0,7%
Ihretr ku,iwc-V\(/jerte ukr]n (\)/{/7 Pro- Basiswerte (To) Schlusswerte (T) Differenz T=To am Schluss (T2)
Zeerr] ZZ?)”;U:Q e7r gzc;tlidf Vé:/:? (%-mean) (%-mean) (%-mean) (% Patienten)
das Ausmass der HbA:-Reduk-

tion wesentlich vom HbA-Aus- R o L . .
gangswert abhangig (p < 0,0001). ~ Therapiegruppe

Am meisten profitierten diejeni- RSG (n = 131) 845 .25 -1.20 63%
gen Patienten, die einen HbA:- RSG + MET (n = 54) 8,76 7,02 -1.74 76%
Ausgangswert von mehr als 8 Pro- RSG +5U (n = 52) 8,78 7.35 -1:43 75%
zent aufwiesen: Bei 85 Prozent RSG + MET+5U (n=39) 9,03 7.30 -1.73 s
dieser Patienten reduzierten sich RSG + andere (n = 18) 9,07 779 -1.28 als

die HbAi~Werte um mindestens HbA:-Gruppe

0,7 Prozentpunkte. Bezuglich der HbA: <7 (n=23) 6,64 6,38 -0,26 nc
Therapiegruppe fiel das Ergebnis 7 < HbA:. <8 (n=88) 7,57 6,84 -0,73 56%
tendenziell bei denjenigen Patien- HbA:c > 8 (n = 183) 9,47 7,58 -1,89 85%

ten am besten aus, die mit Rosi-  pMI-Gruppe®

glitazon plus Metformin behandelt BMI > 27 (n = 204) 8,66 7,24 1,42 74%
wurden (p = 0,108). Der HbA:- BMI < 27 (n = 84) 8,63 7,34 -1,29 64%
Ausgangswert halt sich in der RHEIURG e e e

Gruppe A um 1,6, in der Gruppe B Ja: Gruppe A (n = 143) 8,74 7,13 1,61 84%

um 1,2 Prozentpunkte reduziert Nein: Gruppe B (n = 151) 8,62 7,39 -1,23 60%

(p = 0,027). 84 Prozent der Pati-
enten in der Gruppe A erreichten
eine klinisch signifikante Reduk-
tion ihrer HbA:-Fraktion; das ist
rund ein Viertel mehr als in der
Gruppe B (Tabelle 2). Zusatzlich
zum HbA:c wurde auch die
Nuchternplasmaglukose  (NPG)
zeitlich verfolgt. Der hier nicht
dargestellte  NPG-Verlauf ent-
spricht weit gehend dem HbA:-Verande-
rungsprofil. Die NPG reduzierte sich nach
der Behandlung mit Rosiglitazon in der
Mono- oder Kombinationstherapie von 10,2
auf 7,7 mmol/l, wobei sich bei 51 Prozent
der Patienten die NPG klinisch signifikant
um 1,7 mmol/l oder mehr senkte.

Gewichtsverlauf und

Lebensstilanderung

Wahrend der sechsmonatigen Therapie
nahm das durchschnittliche Gewicht aller
Patienten im Mittel um 1,1 kg ab. Gegen-
Uber dem Ausgangsgewicht wurde bei
51 Prozent (174/341) eine Gewichtsab-
nahme, bei 27 Prozent (91/341) eine Ge-
wichtserhéhung und bei 13 Prozent (44/

341) der Patienten keine Gewichtsveran-
derung beobachtet (Abbildung 3). 47 Pro-
zent (160/341) aller Patienten erreichten
eine deutliche Gewichtsabnahme um 1 kg
oder mehr. Wie aus der Abbildung 2 er-
sichtlich, wird das Ausmass der Gewichts-
abnahme durch die Wahl der Antidiabetika
(p=0,0035) und tendenziell durch den Le-
bensstil (p = 0,092) beeinflusst. Die The-
rapie mit Rosiglitazon plus Metformin er-
wies sich als die wirksamste Kombination.
Mit dieser Kombination reduzierte sich
das Gewicht um durchschnittlich 2,5 kg,
mit Rosiglitazon und Sulfonylharnstoffen
um 0,6 kg und unter der Monotherapie
mit Rosiglitazon um 0,8 kg.

Im vorliegenden Praxiserfahrungsbericht
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2 nur diejenigen Patienten, die sowohl einen Basis- als auch einen Schlusswert aufwiesen,
das heisst gepaarte Werte

b fehlende Daten von 6 Patienten

< Gruppe A: Patienten, denen zuséatzlich eine korperliche Aktivitat (Bewegung bzw. Sport)
und/oder eine gesunde Erndhrung «verordnet» wurde. Gruppe B: Keine Verordnung der
Anderung des Lebensstils
RSG: Rosiglitazon, MET: Metformin, SU: Sulfonylharnstoff
nc: nicht kalkuliert, wenn in der Subgruppe die Gesamtzahl der Patienten n < 50

zeigt die Analyse bezlglich der Lebensstil-
anderung folgendes Bild: Bei den Patien-
ten in der Gruppe A reduzierte sich das
Gewicht um durchschnittlich 1,5 kg und
in der Gruppe B durchschnittlich um 0,8 kg
(Tabelle 3).

Blutdruckverlauf
Die korperliche Aktivitat und gesunde
Erndhrungsweise zeigte auch einen positi-
ven Einfluss auf den Blutdruck (Tabelle 3).
Der systolische Blutdruck erniedrigte sich
in der Gruppe A um 7 mmHg, in der
Gruppe B um 2 mmHg (p = 0,004). Die
Senkung des diastolischen Blutdrucks um
3 beziehungsweise 2 mmHg war in bei-
den Gruppen ungefahr gleich gross. Diese
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Tabelle 3: Gewichts- und Blutdruckdnderung bei Patienten mit beziehungsweise
ohne Lebensstildanderung nach ~6 Monaten (Tz)

Gewichtsdnderung

(kg)
BMI (kg/m?)

Blutdruckanderung (mmHg)

Systolisch
Diastolisch

Mit Lebensstilanderung

(Gruppe A)
mean = SD 95%-KI
(n = 135)

-1,5+4,0 -2,2 bis -0,8
-05+1,4 -0,8 bis -0,3
(n =142)

-7+13 -9 bis -5
-3+8 -4 bis -1

mean = Mittelwert; SD = Standardabweichung; KI = Konfidenzintervall

Werte waren in der gleichen Gréssenord-
nung wie in einer Studie mit Typ-2-Diabe-
tikern, die kontrollierte Anweisungen zur
korperlichen  Aktivitdit und gesunden
Ernahrungsweise erhielten (11) und in Uber-
einstimmung mit einer Studie bei nicht-
diabetischen Hypertonikern, bei welchen
unter Rosiglitazon-Therapie eine signifi-
kante Blutdruckreduktion resultierte (12).

Vertraglichkeit

Nach Ansicht der Arzte verbesserte sich
die Compliance bei 24 Prozent (83/341)
der Patienten. Diese Feststellung ist mog-
licherweise darauf zurlckzufUhren, dass
26 Prozent (89/341) der Patienten die
Therapie mit Rosiglitazon als einfacher
oder viel einfacher beurteilten. Wahrend
der gesamten Beobachtungszeit wurden 9
Spontanmeldungen zu unerwinschten
Arzneimittelwirkungen (UAW) von 9 Pati-
enten registriert: Kopfschmerzen (2), Nau-
sea (2), Gewichtszunahme (2), Odem (2),
Erhohung des Cholesterins (1).

Diskussion

Das Ziel dieses Praxiserfahrungsberichts
war es, Daten Uber die therapeutisch
Ubliche Anwendung eines OADs im Zu-
sammenhang mit zusatzlichen therapeu-
tischen Massnahmen wie vermehrte
Aktivitat und/oder Didt im Rahmen der
alltaglichen Praxis zu sammeln. Er unter-
scheidet sich grundséatzlich von klinischen

Studien, bei der die Anwendung eines
Medikaments und/oder weiterer thera-
peutischer Massnahmen durch einen
Prufplan bestimmt ist.

Die vorliegenden, in der alltaglichen Praxis
erhobenen, interessanten Behandlungs-
resultate sollen jedoch den Resultaten aus
klinischen Studien gegenibergestellt und
diskutiert werden. Dadurch kénnen alltag-
liche Behandlungsstrategien gut unter-
stutzt werden.

Die beobachteten Behandlungsergeb-
nisse in diesem Praxiserfahrungsbericht
stimmen fir die HbAi-Werte mit Daten
aus denjenigen klinischen Studien gut
Uberein, in welchen gezeigt wurde, dass
die glykdmische Kontrolle unter einer
Kombinationstherapie mit Rosiglitazon und
Metformin im Vergleich zu einer Metfor-
min-Monotherapie signifikant erhoht wer-
den konnte (13). Die Erwartung, dass das
HbA:c durch eine Anderung im Lebensstil
zusatzlich gesenkt werden kann, hat sich
Uberwiegend erfullt. Dies steht im Ein-
klang mit klinischen Studien, die gezeigt
haben, dass durch korperliche Aktivitat
(14) und/oder Diat beziehungsweise eine
Anderung im Lebensstil (15) das HbAic
gesenkt werden kann.

Bis heute wurde in den klinischen Studien
der Gewichtsverlauf unter einer Rosiglita-
zon-Monotherapie mit einer begleitenden
Anderung des Lebensstils nicht speziell
untersucht, wodurch die Ergebnisse die-
ser Praxisbeobachtung nicht Daten aus
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Ohne Lebensstilanderung

(Gruppe B)
mean = SD 95%-KI
(n =152)

-0,8 £ 3,1 -1,3 bis -0,8
-0,3+1,1 -0,4 bis -0,1
(n=151)
2+17 -5 bis +1
2+8 -4 bis -1

klinischen Studien gegenibergestellt wer-
den koénnen. Die Resultate der vorliegen-
den Beobachtung werden immerhin
durch Ergebnisse einer klinischen Prifung
unterstltzt, in der den Patienten mit
Ubergewicht nebst einer Kombinations-
therapie mit Insulin und Rosiglitazon zu-
satzlich eine Diat und korperliche Aktivitat
verordnet wurden (8). Auch die eindriick-
lichsten Daten einer Gewichtsabnahme
um 2,5 kg mit einer Kombinationsthera-
pie von Rosiglitazon mit Metformin stim-
men mit Resultaten aus klinisch kontrol-
lierten Studien gut Uberein. In diesen
Studien konnte eine Gewichtsabnahme
von Uber 2 kg unter einer Metformin-
Monotherapie erreicht werden (15, 16).

Die durchschnittliche Gewichtssenkung
um 1,5 kg (Gruppe A) beziehungsweise
0,8 kg (Gruppe B) bei einer Lebensstilan-
derung scheint auf den ersten Blick gering
zu sein, wird aber dadurch relativiert, dass
unter einer Monotherapie mit Rosiglita-
zon ohne weitere Begleitmassnahmen
eine mittlere Gewichtszunahme von 1 bis
2 kg resultieren kann (5). Dies zeigte auch
die zwischen 1999 und 2002 in der Schweiz
durchgefuhrte einjahrige Praxisbeobach-
tung bei 640 Typ-2-Diabetikern, bei der
den Patienten keine Anderung des Le-
bensstils verordnet wurde (7). Zu erwah-
nen ist, dass auch den Patienten in der
Gruppe B die Hilfsmittel Springseil und
Diatkochbuch zur Verfugung standen. Im
Vergleich zur Gruppe A wurde diesen
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Anderung des Lebensstils unter Rosiglitazon-Therapie —
positiver HbA.- und Gewichtsverlauf

Patienten die Anderung des Lebensstils
jedoch nicht explizit «verordnet», respek-
tive mit ihnen vereinbart. Es ist somit an-
zunehmen, dass der korperlichen Aktivitat
(Bewegung bzw. Sport) und/oder einer
gesunden Erndhrungsweise von Patienten
der Gruppe B vermehrt Folge geleistet
wurde, was die Gewichtsabnahme in die-
ser Gruppe erklaren kénnte. Obwohl in
dieser Praxisbeobachtung die korperliche
Aktivitdt beziehungsweise das Einhalten
der Diat nicht kontrolliert wurden, lasst
sich auf Grund der Behandlungsresultate
schliessen, dass unter der Therapie mit
Rosiglitazon eine Gewichtsabnahme mdog-
lich ist, wenn gleichzeitig der korperlichen
Aktivitat und/oder der Didt vermehrt Be-
achtung geschenkt wird. Dies wurde auch
in einer klinisch kontrollierten Studie von
Reynolds et al. (8) gezeigt, wo durch ein
tagliches Trainingsprogramm das Gewicht
der Typ-2-Diabetiker stark gesenkt wer-
den konnte.

Auch das Risiko, an Diabetes Typ 2 zu
erkranken, wird durch eine Anderung im
Lebensstil deutlich verringert, wie dies die
gross angelegte vierjahrige Studie der
«Diabetes prevention program research
group» bei Uber 3200 Hochrisikopatien-
ten widerspiegelte (15).

Analog zu den bisher vorliegenden Pra-
xiserfahrungsberichten mit Rosiglitazon
decken sich auch die hier diskutierten
Resultate weit gehend mit denjenigen aus
kontrollierten klinischen Studien. Die gute
Ubereinstimmung ist ein Hinweis darauf,
dass die Medikamente im Alltag von der
Mehrheit der Patienten korrekt ange-
wandt werden. Nicht ausgeschlossen ist
zudem, dass das Wissen um eine Praxis-
beobachtung einen positiven Effekt auf
die Compliance der Patienten auslben
kann. In der vorliegenden Praxisbeobach-
tung resultierte eindeutig, dass mit einer
vermehrten kérperlichen Aktivitat und/
oder Diat der Nutzen von OAD zusatzlich
verbessert werden konnte. Im Speziellen

hat sich die Kombination von Rosiglitazon
und Metformin als die wirksamste Be-
handlung hinsichtlich HbA:- und Gewichts-
abnahme unter Praxisbedingungen her-
ausgestellt. ()
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