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Im langfristigen Krankheitsmana-

gement von Diabetes ist zur Erhal-

tung der glykämischen Kontrolle

meist die Intensivierung der Thera-

pie erforderlich. Die EDGE-Studie

(Effectiveness of Diabetes control

with vildaGliptin and vildagliptin/

mEtformin) zeigt neben der Effekti-

vität des  Dipeptidyl-Peptidase-4-

(DPP-4-)Inhibitors Vildagliptin in

einem Setting der täglichen Praxis

auch, dass Kombinationstherapien

erst vergleichsweise spät initiiert

werden. 
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Insgesamt mehr als 45 000 Diabetiker
waren in die 12-monatige Kohorten-
studie in 27 Ländern (Europa, Ost-
asien, Indien, Lateinamerika und Mitt-
lerer Osten) eingebunden. Sie erhielten
nach Versagen einer Monotherapie
entweder Vildagliptin (Galvus®) in
Kombi nation mit einem anderen oralen
 Anti diabetikum (OAD) oder andere
OAD-Kombinationen (einschliesslich
Sulfo nylharnstoff, Glitazone, Glinidin,
Alpha-Glukosidasehemmer oder Met-
formin; DPP-4-Hemmer, GLP-1-Mime-
tika oder -Analoga waren ausgeschlos-
sen). Primärer Endpunkt war der
 Anteil der ansprechenden Patienten ge-
messen an einer HbA1c-Senkung von
mehr als 0,3 Prozent ohne einen der
 folgenden Verträglichkeitsparameter:
peripheres Ödem, Hypoglykämie, Stu-

dienabbruch aufgrund gastrointestina-
ler Ereignisse oder Gewichtszunahme
≥ 5 Prozent. Zu den Sicherheitsend-
punkten zählten unter anderem die  In -
zidenz von Tod, schwere unerwünschte
Ereignisse (SAE) und unerwünschte Er-
eignisse (AE). 
Nach 12-monatiger Behandlung er-
reichten insgesamt  55,4 Prozent der
Patienten in der Vildagliptingruppe den
primären Endpunkt, verglichen mit
51,3 Prozent in der Vergleichsgruppe
(angepasste OR 1,49 [95%-KI 1,42–
1,55]). Die Behandlung mit Vildaglip-
tin plus OAD erreichte eine durch-
schnittliche Senkung des HbA1c im Ver-
gleich zur  Baseline von 1,19 Prozent,
verglichen mit 0,99 Prozent in der Ver-
gleichsgruppe. Die Inzidenz der uner-
wünschten Ereignisse war in beiden
 Behandlungsarmen ähnlich (5,28%
unter Vildagliptin + OAD; 5,73% im
Vergleichsarm). 

Intensivierung der Therapie 
oft erst später als empfohlen
Doch die Untersuchung bietet noch
mehr. «Zusätzlich zu den Daten hin-
sichtlich Nutzen und Risikoprofilen
spezifischer Behandlungen bietet die
EDGE-Studie auch wichtige Informa-
tionen darüber, wann sich Ärzte welt-
weit dazu entschliessen, die glukose-
senkende Therapie bei Typ-2-Dia be-
tes zu intensivieren», kommentiert
Prof. Dr. Chantal Mathieu von der Uni-
ver sität Löwen (Belgien). «Trotz der
vorliegenden Richtlinien, die eine Ein -
leitung der Kom binationstherapie
bei anhaltenden HbA1c-Werten von
> 7,0 Prozent für 3 Monate empfehlen,
scheint klinische Trägheit in diesem
Zusammenhang weitverbreitet zu sein:
Viele Ärzte warten mit der zusätzlichen
Verabreichung  einer Therapie, bis die
Blutzuckerwerte über 8,0 Prozent
 liegen.» 

Weltweite Unterschiede
Die an der EDGE-Studie teilnehmen-
den Ärzte leiteten eine Kombinations-
therapie durchschnittlich bei einem
HbA1c-Wert von 8,16 Prozent ein –
wobei es hinsichtlich dieser Zahl we-
sentliche Unterschiede zwischen den
Kontinenten gab: Europa lag bei 7,9 Pro-
zent, Ostasien bei 7,7 Prozent, Latein-
amerika sowie der Mittlere Osten bei
8,5 Prozent. In Indien warteten die Ärzte
am längsten: Die Kombinationsthera-
pie wurde hier erst bei einem HbA1c-
Wert von 8,6 Prozent eingeleitet. ❖
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