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1 RESUME

La filiere coordonnée « diabaide » a été mise en place a fin 2004 dans Pobjectif d’améliorer la prise en
charge des patients diabétiques par une organisation des soins fondée sur la collaboration, le partage de
I'information et la coordination des prestations, afin de renforcer 'autonomie des patients (éducation
et auto-prise en charge), d’améliorer la qualité des soins (recommandations thérapeutiques et
protocoles de soins) et de maitriser les cotts. La filiere, a ses débuts, était constituée principalement de
la cellule multidisciplinaire « diabaide », qui offrait des consultations ambulatoires et hospitalieres par
des professionnels spécialisés.

Cette évaluation, intermédiaire, avait pour objectif d’estimer si le programme avait atteint ses objectifs
apres deux années d’activités. Plus précisément, cette évaluation portait sur les activités de « diabaide »
et les caractéristiques des patients suivis, effet de «diabaide » sur le controle métabolique et le
controle clinique des patients, et Iefficacité de « diabaide » en termes de cotts et bénéfices, entre 2004
et 2006.

Les résultats de cette évaluation, ont montré que les activités de « diabaide », en termes de patients
recrutés, patients suivis, et de consultations, ont augmenté entre 2005 et 2006. Par rapport a 'objectif
initial de recruter 30% de tous les patients diabétiques de la région en quatre ans, « diabaide » en a
recruté 10% en deux ans. Les consultations ambulatoires, qui représentaient I'activité principale de
« diabaide », concernaient essentiellement I’éducation de patient, en concordance avec l'objectif
d’améliorer 'autonomie des patients. Les patients qui ont été référés a « diabaide » pendant ces deux
premiéres années d’activité avaient pour la plupart un contréle glycémique, lipidique et clinique
insuffisant a leur entrée, et presque tous étaient sous traitement.

Lun des objectifs thérapeutiques principaux de « diabaide », le controle et la réduction du taux
d’hémoglobine glyquée, semblait avoir été atteint pour la majorité des patients inclus dans I’évaluation,
durant ces deux premicres années du programme, avec une baisse significative du taux aprés une année
de suivi. Malgré une baisse significative du taux de cholestérol total, les autres mesures du profil
lipidique n’ont pas significativement baissé. En outre, malgré une baisse de la tension artérielle, le BMI
des patients n’a pas significativement baissé.

L’analyse économique a montré que « diabaide » était efficace en termes de bénéfices pour le patient et
de couts pour les assureurs : la filiere était associée avec une amélioration de 'espérance de vie et de
Pespérance de vie pondérée par la qualité de vie, ainsi qu'a une réduction de lapparition des
complications liées au diabete, pour un cott acceptable selon les standards suisses.

En conclusion, le développement de programmes de prise en charge des maladies chroniques est
encore a ses débuts en Suisse et « diabaide » fait image de pionnier dans ce domaine. Apres cette
évaluation, le programme a été modifié en 2007 et ne correspond plus a la description fournie dans ce
document.

De nouveaux programmes ont également été mis en place en Suisse depuis 2007 (par exemple makora
Diabetes-Disease Management Programm a Ziirich). Dans le canton de Vaud, le département de la
santé de Iaction sociale a créé en 2010 un programme cantonal visant a réduire I'impact du diabéte sur
la population en agissant sur la prévention et sur 'amélioration de la prise en charge des personnes
diabétiques. Le programme cantonal a pour objectif notamment de développer une prise en charge
globale, inspirée en partie du programme « diabaide », qui sera stratifiée en fonction de la sévérité de la
maladie et des besoins des patients, intégrera I'auto-gestion (self-management), sera organisée en
filieres interdisciplinaires, et sera fondée sur les preuves.






2 INTRODUCTION

Le diabete est la maladie métabolique la plus fréquente dans le monde avec 172 millions de personnes
affectées selon POMS. En Suisse, la prévalence est estimée a 4%, dont 32’500 personnes dans le canton
de Vaud (6000 pour la région de la Cote). Comme beaucoup de maladies chroniques, le diabéte exige
une prise en charge complexe et fait intervenir de nombreux professionnels de la santé pour une
longue période (médecins, infirmier(e)s, diététicien(ne)s, podologues, etc.). En outre, le diabete est
fréquemment associé a des complications vasculaires, qui peuvent étre évitées par un controle adéquat
de la glycémie. Les frais médicaux de la prise en charge des patients diabétiques sont estimés a 12% des
couts de la santé en Suisse. Ainsi, le poids économique de cette pathologie dans les dépenses de santé
est considérable.

En Suisse, la plupart des patients diabétiques sont suivis en ambulatoire, par des médecins de famille
et/ou des spécialistes, travaillant en cabinet privé. Cependant, cette organisation traditionnelle des
soins n’est pas adaptée aux besoins complexes des patients diabétiques. Des modéles de prise en
charge alternative, tels que des programmes de « disease management », inspirés de la définition
proposée par le Disease Management Association of America (DMAA) [1] ou le Chronic Care Model
(CCM) [2,3], ont été développés et mis en place en Amérique du Nord et en Europe pour réduire la
fragmentation et améliorer la continuité et la coordination des soins. En Suisse, le développement de
tels programmes est récent, et « diabaide » est un des premiers programmes qui a été mis en place en
Suisse romande pour améliorer la prise en charge des patients diabétiques s’inspirant du modéle de
« disease management ».

2.1 PRESENTATION DE « DIABAIDE » (2004-2006)

La filiere coordonnée « diabaide » a été mise en place a fin 2004 dans la région de la Cote, de Morges a
Nyon, dans 'objectif d’améliorer la prise en charge des patients diabétiques.

A ses débuts, la filiere était constituée de deux groupes complémentaires :

e le groupe de premicre intention, qui était constitué des médecins traitants recrutés patr
« diabaide » et de leurs patients référés a « diabaide »

e la cellule multidisciplinaire « diabaide », qui offrait des consultations ambulatoires et hospitaliéres
par des professionnels spécialisés (deux diabétologues a 10% chacun, un chef de clinique a 20%,
une diététicienne a 10%, des infirmieres spécialisées a 110%, et un podologue a 5%), ainsi qu’un
service téléphonique de suivi. La prise en charge est basée sur des recommandations de pratique
actuelles et validées ainsi que des protocoles de collaboration congus par les médecins et les
autres professionnels de la santé, disponibles sur le site internet du programme
(www.diabaide.ch).

Les caractéristiques principales de « diabaide » étaient : i) une équipe pluridisciplinaire, ii) I’éducation
thérapeutique du patient, iii) I'utilisation de recommandations de pratique validées et de protocoles de
soins, 1v), la coordination des soins par une infirmicre spécialisée, v) une collecte centralisée des
données, et vi) un site internet (www.diabaide.ch) contenant des informations générales, des
recommandations cliniques, et du matériel d’éducation thérapeutique destiné au patient.



http://www.diabaide.ch/
http://www.diabaide.ch/

Pratiquement, les patients étaient référés par leur médecin traitant pour une consultation a la cellule
« diabaide » pour différentes raisons, telles qu’un bilan de santé, 'acquisition de connaissances
nouvelles, des soins, ’évaluation du traitement, I'introduction d’un nouveau médicament ou le suivi des
complications et du diabéte en général. Ainsi, le patient était suivi de maniére vatiable selon le but de la
consultation (tous les mois, ou une ou deux fois par année par exemple).

2.2 OBJECTIFS DE « DIABAIDE » (2004-2006)

L’objectif général formulé par « diabaide » était d’améliorer la prise en charge des patients diabétiques
par une organisation des soins fondée sur la collaboration, le partage de linformation et la
coordination des prestations, afin de renforcer 'autonomie des patients, d’améliorer la qualité des soins
et de maitriser les couts.

e Plus spécifiquement, les objectifs pour le patient étaient d’améliorer :
e Jleur autonomie et role actif dans la prise en charge de la maladie, en leur fournissant les
meilleures connaissances possibles

e l'observance du traitement, dans le but de diminuer, voire de prévenir la morbidité liée aux
complications et maladies associées
e la qualité de vie des diabétiques.

Pour le médecin traitant, la filiere de soins avait pour objectif de :

® proposer une orientation rapide et simple des patients vers les meilleures compétences
spécialisées disponibles, sans démarches administratives complexes

e développer une culture commune de prise en charge

e développer un systéme de communication efficace

Pour l'organisation de soins, la filiere avait pour objectif de :

e systématiser la prise en charge
e faciliter I'identification et I’acces aux prestataires de soins spécialisés.

Finalement, pour le systeme de soins (payeurs, assureurs, I’Etat), la filiere avait pour objectif de
maitriser les cotts et contenir la croissance des dépenses de santé en :

e réduisant les dysfonctionnements et la surconsommation de soins
e réduisant le recours a I'hospitalisation.



3 OBJECTIFS DE L’EVALUATION

Cette évaluation intermédiaire de la filiere « diabaide » avait pour objectif global d’estimer si le
programme a atteint ses objectifs aprés deux années d’activité (entre 2004 et 2006). Plus précisément,
cette évaluation intermédiaire portait sur :

e les activités de la cellule multidisciplinaire « diabaide » et les caractéristiques des patients suivis
par « diabaide »

o Jeffet de la filiére sur le controle métabolique (hémoglobine glyquée, glycémie, cholestérol) et le
contréle clinique (indice de masse corporelle, poids, tension artérielle) des patients

e Jlefficacité de la filiere en termes de couts et bénéfices.

Nous soulighons le caractére intermédiaire de cette évaluation, car la mise en place de la filiere était
récente. En effet, pour procéder a une évaluation satisfaisante de la filiere, il serait préférable d’évaluer
ces aspects sur une plus longue durée. En outre, pour mesurer 'impact spécifique de la filiere sur
Iévolution de ’état de santé des patients et les cotts directs, seule une comparaison avec un groupe
témoin permettrait des conclusions solides.
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4 METHODES

Ci-dessous sont décrits les différents indicateurs® utilisés dans le cadre de cette évaluation. Les
définitions des termes utilisés se trouvent dans le glossaire, en fin de document.

4.1 INDICATEURS DES ACTIVITES ET CARACTERISTIQUES DES PATIENTS

Les indicateurs des activités de « diabaide » et des caractéristiques de patients servent a décrire le
programme uniquement. Ils ont principalement été sélectionnés en raison de la disponibilité de ces
informations dans les documents de « diabaide ».

Les indicateurs ci-dessous concernent lactivité de « diabaide » en termes de volume de patients
recrutés et de consultations effectuées. Les patients dits « hospitaliers » sont vus pour la premicre fois a
I’hopital, alors que les patients dits « ambulatoires » sont vus pour la premicre fois a la cellule
« diabaide ».

e Nombre de patients recrutés (patients hospitaliers et ambulatoires)
e Nombre de consultations effectuées (hospitalieres et ambulatoires)
e Fréquence et pourcentage des différents types de consultations

Les indicateurs ci-dessous concernent les caractéristiques des patients envoyés a « diabaide » pour une
premiere consultation :

e Type de diabéte et durée de la maladie

e caractéristiques démographiques : sexe et dge

e facteurs de risques cardio-vasculaites (FRCV): tabac, obésité, antécédents familiaux,
hypertension artérielle

e complications connues : dyslipidémie, artériopathie, neuropathie, néphropathie, rétinopathie,
« pieds a risque »

e traitements en cours.

Dans les formulaires de «diabaide», la récolte d’informations sur la présence de FRCV et de
complications connues est primordiale pour organiser une prise en charge optimale des patients et
pour estimer la complexité des cas. Notamment, l'artériopathie des membres inférieurs est une
complication cardiovasculaire corrélée a I’hyperglycémie et associée a une augmentation majeure du
risque d’amputation et a la mortalité coronarienne. La néphropathie cause une insuffisance rénale
pouvant conduire a la dialyse et la transplantation rénale, qui sont des interventions tres couteuses et
peuvent avoir un effet dévastateur sur la qualité de vie et Pespérance de vie. La rétinopathie est une des
causes principales de cécité chez les personnes atteintes de diabéte. On parle de pieds a risque en
présence de neuropathie diabétique, qui augmente le risque d’ulceres, d’infections, de blessures. Ces
problemes de pieds sont une cause importante de morbidité et de mortalité chez les personnes
diabétiques et contribuent également aux couts élevés des soins de santé.

2 Un indicateur est un élément d’information précis qui permet de mesurer le succeés d’un programme. Il porte
sur une caractéristique ou un changement observable et mesurable.
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4.2 INDICATEURS DE L’IMPACT SUR LE CONTROLE METABOLIQUE ET CLINIQUE
DES PATIENTS

L’évolution au cours du temps des indicateurs suivants a été observée pour évaluer leffet de
« diabaide » sur le controle métabolique (profil glycémique et lipidique) et clinique des patients :

e hémoglobine glyquée et glycémie a jeun (profil glycémique)

e cholestérol total, cholestérol HDL, rapport entre cholestérol total et HDL, cholestérol LDL et
triglycérides (profil lipidique)

e poids, BMI, et tension artérielle (profil clinique).

Le dosage de I'hémoglobine glyquée (HbA1.) est le reflet le plus simple du taux moyen de glycémie sur
3-4 mois qui permet d’évaluer le contrdle du diabete. En effet, le taux d’hémoglobine glyquée permet
d’évaluer le risque de complications (micro- et macro-vasculaires) tel que cela a été montré par des
études randomisées controlées.

Un des objectifs thérapeutiques de « diabaide » est de contrbler ce taux, voire le réduire. Des valeurs
cibles ont été développées par « diabaide », correspondant a des recommandations internationales.
Selon les standards de « diabaide », une valeur d'HbA. entre 5.0-6.5% indique un contréle idéal de la
glycémie; entre 6.5-8.0% un contréle acceptable; et >8.0% un contréle insuffisant. Ainsi, la mesure de
ce taux lors de la premicre consultation ainsi que lors de la visite annuelle de suivi permet d’évaluer si
les objectifs ont été atteints.

Les autres objectifs thérapeutiques de « diabaide » sont également de controler, voire réduire le profil
lipidique du patient (cholestérol total, HDL, LDL, et triglycérides), ainsi que le poids, le BMI et la
tension artérielle. Nous avons donc également mesuré Ieffet de « diabaide » sur ces valeurs.

Drautres indicateurs, tels que l'activité physique, le tour de taille, et la fonction rénale, auraient été
pertinents pour cette évaluation, mais ils n’ont pu étre utilisés car ces informations n’étaient soit pas
récoltées dans le formulaire de suivi (activité physique), soit pas disponibles pour les patients. Notons
également que les informations sur le profil lipidique n’étaient pas disponibles aupres de tous les
patients.

4.3 INDICATEURS ECONOMIQUES

Un modele de simulation, publié¢ et validé, a été utilisé pour prédire les cotts et les bénéfices associés
avec « diabaide » sur 10 ans, en se basant sur les caractéristiques démographiques et cliniques d’une
cohorte de patients diabétiques. Alors qu’il existe plusieurs modeles de simulation, dont le « Diabetes
Mellitus Model» (DMM) et le modele « EAGLE », nous avons choisi d’utiliser le modele CORE
(Center for Outcomes Research), développé par une entreprise suisse, validé et utilisé précédemment
pour évaluer des programmes en Suisse, et applicable au diabéte de type 1 et 2 [4].

Ce modele informatique interactif CORE simule 'incidence et la progression des complications liées
au diabete dans le temps. Cela permet de prédire des résultats a long terme en prenant en compte les
caractéristiques de base d’une cohorte de patients diabétiques, la présence de complications, le type de
traitement et les changements physiologiques. Le développement de complications, espérance de vie,
Pespérance de vie pondérée par la qualité (quality-adjusted life years en anglais [QALY]), et les cotts
globaux peuvent étre calculés grace au modele. Ce modele est décrit plus précisément dans le rapport
de CORE en annexe.
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4.4 COLLECTE DES DONNEES

4.4.1 Source des informations

Les informations démographiques proviennent des demandes de consultation envoyées a la cellule
multidisciplinaire par les médecins traitants (cf annexe). Les informations sur les données cliniques
proviennent des demandes de consultations ainsi que des feuilles de suivi de la cellule multidisciplinaire
(cf annexe).

4.4.2 Recrutement et consentement

Tous les patients qui ont eu au moins une consultation 2 la cellule multidisciplinaire depuis sa création
étaient éligibles pour inclusion. Une feuille d’information et de consentement a été envoyée aux
patients qui ont été vus au moins une fois a la cellule (cf annexe).

Si les données de suivi ne sont pas disponibles pour un patient ou que celui-ci n’a pas donné son
consentement, il a été exclu de I’échantillon.

4.4.3 Collecte des feuilles de suivi

Géraldine Steyaert (GS) et Marianne Rigamonti (MR) ont procédé a la récolte des données. Les feuilles
de suivi ont été envoyées au médecin traitant des patients pour étre complétées. Le taux de réponse des
médecins étant tres faible, GS et MR ont du activement les contacter afin de récolter les informations
nécessaires.

4.5 ANALYSES

4.5.1 Activités et description des patients

Pour Pévaluation des activités de la cellule multidisciplinaire, nous avons effectué une analyse
descriptive des indicateurs cités plus haut au point 3.1 (fréquence et pourcentage des vatiables
discretes; moyenne, médiane, et écart-type des variables continues).

Nous avons également calculé la proportion de patients avec un controle glycémique, lipidique et
clinique insuffisant lors de la 1¢¢ consultation a «diabaide». Nous avons défini les valeurs
correspondant a un contrdle insuffisant selon les valeurs cibles énoncées dans les documents de
« diabaide ». Les patients qui dépassent ces valeurs cibles ont un risque accru de complications.

Valeurs correspondant a un contréle glycémique, lipidigue et clinigue insuffisant

Taux d’ HbA. : >8.0% (contrble insuffisant)
6.6-8.0% (contrdle acceptable)
<=6.5% (contrdle idéal)

Glycémie a jeun: > 8.0 mmol/l

Chol total>5.0 mmol/l

Chol. HDL<0.9 mmol/l ; Chol total/HDL>5 ; Chol LDL>2.6 mmol/|

Triglycérides > 1.7 mmol/l

BMI > 25.0 kg/m2

Tension systolique >130.0; Tension diastolique > 80.0
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4.5.2 Impact sur le contréle métabolique et clinique des patients

Pour évaluer leffet de « diabaide » sur le contréle métabolique et clinique des patients, nous avons
procédé a des analyses comparatives de type avant/aprés l'intervention (single group pre-post design).

La moyenne du taux d’HbAi. des patients a leur entrée dans « diabaide » (t0) et a la fin de période
d’observation (t1) a été comparée a I'aide du test de Student pour des observations pairées (paired ttest;
one-sided). Le pourcentage de patients qui ont un taux d’HbA . plus élevé, identique, et moins élevé a
tl qu'a t0 a également été calculé. Pour qu’un patient soit considéré comme ayant un taux plus élevé ou
moins élevé, la différence entre la valeur a t0 et t1 devait étre supérieure a 0.25%. Nous avons procédé
de méme pour toutes les autres variables.

4.5.3 Impact économique

Les analyses sont décrites en détail en annexe.

En bref, les analyses ont porté sur les patients diabétiques de type 1 séparément des patients
diabétiques de type 2.

L’effet de l'intervention « diabaide » correspond a I’évolution clinique des patients aprés une année de
suivi en moyenne avec «diabaide ». Les patients « non diabaide » dans le modele de simulation
correspondent aux patients a leur entrée dans le programme « diabaide » (= au temps 0), et les patients
« diabaide » dans le mod¢le de simulation correspondent au profil des patients apres une année de suivi
(= au temps 1). La simulation pour les patients « diabaide » est ensuite comparée a la simulation pour
les patients « non diabaide », selon le méme modéle d’évolution.

Les cotts ont été évalués dans une perspective de tiers payeurs (c’est-a-dire les assureurs). Les couts
pour le patient n’ont donc pas été considéré dans les calculs. Aprés un décompte précis du cott annuel
de chaque patient inclus dans les analyses, le cott annuel moyen a été estimé a Frs 874.- par patient.

Des analyses de sensibilité ont été effectuées pour vérifier la robustesse des résultats et pour identifier
les éléments clés qui influent sur les résultats dans le modéle, notamment l'effet de la durée de la
projection (entre 5 et 35 ans).

14



5 RESULTATS

Sur les 629 patients suivis par « diabaide » au total entre 2004 et 2006, 91 patients ont consenti a ce que
leurs informations soient utilisées pour cette évaluation (15%). Les résultats principaux portent donc
sur ces patients. Par contre, les résultats de Iactivité de la cellule portent sur I'ensemble des patients.

5.1 ACTIVITES ET DESCRIPTION DES PATIENTS

5.1.1 Patients recrutés et suivis

Durant la premicre année d’activité de « diabaide » (créée tin 2004), 106 patients ont été recrutés, dont
la majorité ont été vus en consultation ambulatoire (Tableau 5-1). En 2005 et 2006, ~260 nouveaux
patients ont été recrutés, avec environ le méme nombre de patients hospitaliers et ambulatoires en
2006. Au total, 629 patients ont été recrutés entre 2004 et 2006.

Tableau 5-1 Nombre de nouveaux patients recrutés, par année

2004 2005 2006 total
Nouveaux patients hospitaliers 35 107 127 269
Nouveaux patients ambulatoires 71 154 135 360
Total 106 261 262 629

Parmi les 71 patients ambulatoires qui sont entrés dans « diabaide » en 2004, on observe que 33
patients ont été revus a la cellule « diabaide » en 2005 (46.5%), et 82 patients ont été vus en 2006 parmi
les 225 patients déja recrutés fin 2005 (36%).

5.1.2 Consultations effectuées par la cellule « diabaide »

Durant la premiere année d’activité de « diabaide », 231 consultations ont été effectuées par la cellule
« diabaide » (Tableau 5-2). Entre 2005 et 2000, le nombre de consultations a légérement augmenté,
passant de 1013 a 1175 (162 consultations de plus, soit une augmentation de 16%). Les consultations
ambulatoires constituent le type principal de consultations effectuées par « diabaide » (85% des
consultations en 2005 et 20006). En effet, les consultations hospitalicres sont trés ponctuelles,
généralement pour un probléme précis, alors que les consultations ambulatoires ont davantage un
aspect de suivi, d’ot leur nombre plus élevé.
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Tableau 5-2 Nombre de consultations effectuées par « diabaide », par année

2004 2005 2006
Consultations hospitalieres 59 147 171
Consultations ambulatoires 172 866 1004
Total des consultations 231 1013 1175

En moyenne, les patients ont eu 4.4 consultations en 2005 et 3.8 consultations en 2006 (Tableau 5-3).

Tableau 5-3 Nombre de consultation(s) moyen par patient

moyenne médiane Min-max
2005 4.4 3 1-20
2006 3.8 3 1-28

Selon l'étude des dossiers des patients suivis du 01.08.05 au 31.08.2006 (soit 207 patients) (Tableau
5-4), I’éducation a été la raison principale pour pres de la moitié des consultations a « diabaide » — un
bilan éducatif (16%), éducation complete (8%), nutritionnelle (9%), technique (16%) et un suivi
éducatif (3%) - suivie par la prise en charge d’'un diabéte déséquilibré (23%) et un bilan de santé général
(13%). Peu de personnes viennent pour un suivi s’il n’y a pas de complication et peu de consultations
sont effectuées pour un dépistage des complications.

Tableau 5-4 Type d’intervention effectué par « diabaide », entre le 01.08.05 et le 31.08.06

Intervention principale n (%)

Bilan éducatif 32 (16%) Bilan de santé général 26 (13%)
Education compléete 17 (8%) Suivi sans complication 1 (0.5%)
Education nutritionnelle 18 (9%) Suivi trimestriel 6 (3%)
Education technique 34 (16%) Suivi de plaie 7 (3%)
Suivi éducatif 7 (3 %) Diabete inaugural 7 (3%)
Diabete déséquilibré 47 (23%) Diabete gestationnel 5 (2%)

5.1.3 Caractéristiques des patients envoyés pour une premiere
consultation

Parmi les 91 patients qui ont accepté d’étre inclus dans I’évaluation, la majorité (n=78) sont entrés dans
la filiere « diabaide » en 2005 (8 patients en 2004 et 5 patients en 2000).
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L’échantillon est constitué de légerement plus d’hommes (55%) que de femmes (45%). Les patients, a
leur entrée dans « diabaide », avaient entre 17 et 87 ans, et 58 ans en moyenne) (Tableau 5-5). La large
majorité des patients (90%) souffre d’un diabete de type 2, depuis 8 ans en moyenne (diagnostic établi
entre 0 et 38 ans avant entrée dans « diabaide »). 11 patients ont été diagnostiqués depuis moins d’une
année (14% de I’échantillon).

Tableau 5-5 Age et durée de la maladie des patients lors de la 1ere consultation

Obs* moyenne (écart-type) médiane  Min-max
Age 91 58 (12.8) 60 17-87
Durée de la maladie (années) 80 8 (7.8) 7 0-38

5.1.3.1 Controle glycémique, lipidique et clinique des patients

Dans le Tableau 5-6, les valeurs moyennes des différentes valeurs concernant le profil glycémique,
lipidique et clinique des patients lors de leur 1¢¢ consultation sont présentées, avec la médiane ainsi que
les percentilesb 10 et 90.

Tableau 5-6 Profil glycémique, lipidique et clinique des patients lors de la 1ere consultation

Obs* moyenne (€cart-type) médiane Percentiles 10 et 90

Hémoglobine glyquée 86 9.1(2.2) 8.8 6.4-11.7
Glycémie & jeun 81 11.9 (4.9) 11.3 6.8-184
Cholestérol total 72 5.3 (1.5) 5.2 38-73
Cholestérol HDL 72 1.4 (0.6) 13 0.8-1.8
Cholestérol total/HDL 72 4.4 (1.7) 4.2 26-6.7
Cholestérol LDL 35 3.0(1.6) 2.8 15-5.1
Triglycérides 70 2.3(2.3) 1.7 0.7-4.0
Poids 91 85.0 (19.8) 82.0 62.0-112.0
BMI 90 29.9 (6.8) 28.3 22.2-39.1
Tension systolique 70 143.4 (20.8) 140.0 120.0-170.0
Tension diastolique 70 81.6 (11.6) 80.0 69.0 -98.0

La proportion de patients avec un controle insuffisant de leur profil glycémique, lipidique et cliniques
lors de la 1¢ consultation a « diabaide » a également été calculée (Tableau 5-7).

b Percentile: cotrespond au pourcentage des patients qui ont une valeur plus petite ou égale a la valeur indiquée

du percentile. En d’autres termes, le percentile donne une indication des valeurs supérieures et inférieures de
la distribution. Le percentile est souvent utilisé a la place des valeurs minimale et maximale qui sont parfois
des valeurs extrémes.
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En ce qui concerne le controle glycémique des patients a leur entrée dans « diabaide », on constate que
9 patients (10%) avaient un taux d’hémoglobine glyquée correspondant a un contréle idéal, alors que
24% des patients avaient une valeur de controle acceptable et la majorité des patients (65%) avaient un
controdle insuffisant de 'hémoglobine glyquée. Nous retrouvons a peu pres la méme situation pour les
valeurs de la glycémie a jeun, avec 75% des patients avec une valeur de controle insuffisante.

Pour le controle lipidique, entre 50% et 60% des patients a leur entrée avaient des taux de cholestérol
total et de triglycérides au-dessus de la valeur limite, 32% des patients avaient un rapport entre
cholestérol total et cholestérol HDL supérieur a la valeur limite, et 60% des patients pour lesquels les
données étaient disponibles (seulement 35 patients) avaient un taux de cholestérol LDL supérieur a la
limite.

Parmi les patients, 3 sur 4 avaient un BMI supérieur a 25 kg/m2. Environ 60% des patients avaient une
tension systolique correspondant a un contrdle insuffisant selon « diabaide », et 40% avaient une
tension diastolique correspondant a un contréle insuffisant.

Tableau 5-7 Nombre et proportion de patients avec un controle glycémique, lipidique et clinique
insuffisant lors de la 1ére consultation

Obs* %

Taux d’ HbA1c

<=6,5% 86 11%

6.6 - 8.0% 24%

> 8.0% 65%
Glycémie a jeun

<=7 mmol/| 81 16%

7 - 8 mmol/l 9%

> 8.0 mmol/l 75%
Cholestérol total > 5.0 mmol/l 72 60%
Cholestérol HDL < 0.9 mmol/I 72 19%
Cholestérol total/HDL > 5 72 32%
Cholestérol LDL > 2.6 mmoll/l 35 60%
Triglycérides > 1.7 mmol/l 70 53%
BMI > 25 kg/m2 90 74%
Tension systolique > 130 70 63%
Tension diastolique > 80 70 40%

*  Le nombre d’observations indiqué ici représente le nombre de patients pour lesquels les données sont connues.

5.1.3.2 Facteurs de risque cardio-vasculaires

Lors de la premiére consultation, presque tous les patients ont des facteurs de risque cardio-vasculaires,
50% ont entre 1 et 2 facteurs de risques, presque 30% ont 3 facteurs de risque et pres de 20% des
patients ont entre 4 et 5 facteurs de risque.

Dans le Tableau 5-8, la distribution de ces facteurs de risque parmi les 91 patients est présentée plus en
détail. Une large majorité souffre d’hypertension (70%), et pres de deux tiers souffrent de dyslipidémie
(64%), pres de la moitié souffrent d’obésité (46%), un tiers a des antécédents familiaux cardio-
vasculaires et, finalement, un peu plus du quart sont fumeurs (28%).
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Tableau 5-8 Présence de facteurs de risque cardio-vasculaires lors de la 1ére consultation

n %
Hypertension 64 70%
Dyslipidémie 58 64%
Obésité 42 46%
Antécédents familiaux cardio-vasculaires 31 34%
Fumeur 25 28%
Ancien fumeur 15 17%

5.1.3.3 Complications connues associées au diabete

Plus de la moitié des patients dans I'échantillon ne souffraient pas de complications connues associées
au diabete. Environ 15% souffraient d’une et deux complications, et 13% souffraient de plus de 3

complications en méme temps.

Dans le Tableau 5-9, on constate que 28% des patients souffraient de neuropathie, la complication la
plus fréquente dans ’échantillon. Prées d’un quart des patients (23%) souffraient d’artériopathie des
membres inférieurs. Environ 20% des patients souffraient de problémes de pieds. Un peu plus de 10%
des patients souffraient de néphropathie, causant une insuffisance rénale pouvant conduire 2 la dialyse
et la transplantation rénale, qui sont des interventions trés coulteuses et peuvent avoir un effet
dévastateur sur la qualité de vie et espérance de vie. Et finalement, moins de 10% des patients

souffraient de rétinopathie.

Tableau 5-9 Présence de facteurs de risque cardio-vasculaires lors de la 1ére consultation

n %
Neuropathie 25 28%
Artériopathie 21 23%
Pieds a risque 19 21%
Néphropathie 10 11%
Rétinopathie 8 9%
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5.1.3.4 Traitements en cours

Presque tous les patients de I’échantillon suivaient un traitement (Tableau 5-10). Parmi ceux-ci, les
traitements les plus souvent administrés étaient des anti-hypertenseurs (68%) dont la moitié (31) étaient
des IEC, des ADOs (64%) et de I'insuline (42%).

Tableau 5-10  Traitements en couts lors de la 1ére consultation

n %
Anti-hypertenseurs (total) 62 68.1
Dont Inhibiteur de 'Enzyme de Conversion de I'angiotensine (IEC) 31
AntiDiabétiques Oraux (ADO) 58 63.7
Insulinothérapie 38 41.8
Antiagrégant plaquettaire 35 38.5
Sans traitements 8 8.8

5.1.4 Résumé et recommandations

e Hausse de Pactivité de « diabaide » entre 2005 et 2006 :

® hausse du nombre de patients recrutés
¢ hausse du nombre total de patients suivis par « diabaide »
e hausse du nombre de consultations.

Par rapport a lobjectif de recrutement 2005, qui était de 250 patients, « diabaide » a remplit son
objectif avec 261 patients recrutés en 2005.

Par rapport a I'objectif initial de recruter 30% des ~6000 patients diabétiques de la région de la Cote
dans les 4 ans, « diabaide » a réussi a en recruter 10%, c’est-a-dire 629 patients, en 2 ans.

P 1l s’agit de poursuivre les efforts de recrutement afin de remplir les objectifs pour les deux
prochaines années.

e Activité principale de « diabaide » : consultations ambulatoires, pilier central de la cellule
multidisciplinaire

e consultations concernant essentiellement ’éducation.

Ces résultats sont en concordance avec l'objectif qui est de fournir les meilleures connaissances
possibles aux patients pour améliorer leur autonomie.

e Caractéristiques des patients envoyés a « diabaide » : profil métabolique, lipidique et clinique
insuffisant pour la majorité des patients, présence de nombreux facteurs de risques et de
complications, presque tous sous traitement anti-hypertenseur et ADO.

P 11 s’agit de renforcer le réle de « diabaide » dans la prise en charge précoce des patients afin que les
interventions sur le processus de soins soit suffisamment précoces et efficaces pour prévenir
Papparition de complications et les soins additionnels qui en découleront.
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5.2 IMPACT SUR LE CONTROLE METABOLIQUE ET CLINIQUE DES PATIENTS

5.2.1 Controle glycémique : taux d’hémoglobine glyquée (HbA1c) et
glycémie a jeun

Parmi les patients pour lesquels les valeurs du profil glycémique étaient connues a lentrée dans

« diabaide » (temps 0 = t0) et une année environ apres leur entrée (temps 1 = t1), on constate que les

taux d’hémoglobine glyquée (HbAlc) et de la glycémie a jeun ont significativement diminué environ
une année apres entrée dans « diabaide » (p<<0.001) (Tableau 5-11).

Tableau 5-11  Moyenne du taux d’HbAlc et de la glycémie a jeun a t0 et t1

Obs* moyenne (écart-type) valeur p#
HbAlc t0 86 9.1(2.2)
t1 7.5 (1.5) <.001
Glycémie a jeun to 67 11.9 (4.9)
t1 8.3 (2.93) <.001

*  Le nombre d’'observations indiqué ici représente le nombre de patients pour lesquels les données sont connues avant
et apres.

valeur p associée avec le test de Student testant 'hypothése que la valeur a t1 a diminué.

Lorsqu’on observe le changement pour chaque individu, on constate que la large majorité des patients
(73%) avaient un taux moins élevé apres qu’avant, alors que 13 patients (15%) avaient le méme taux
d’HbAlc (moins que 0.25% de différence) et 10 patients (12%) avaient un taux plus élevé une année

apres (Figure 5-1).

Figure 5-1 Poutcentage de patients avec un taux d' HbAi. semblable, plus élevé, ou moins élevé
une année apres la 1¢ consultation

OTaux semblable
B Taux plus élevé

E Taux moins élevé

L*évolution de la glycémie a jeun est parallele a celle du taux d’HbAlc, bien qu’elle soit plus variable.
La majorité des patients (69%) avaient une glycémie plus basse une année apres, alors que 7 patients
(10%) avaient la méme valeur de glycémie avant et aprés (moins que 0.25 de changement) et 14
patients (21%) avaient une glycémie plus élevée.
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5.2.2 Controle lipidique : cholestérol total, HDL, LDL et triglycéride

Parmi les patients pour lesquels les valeurs lipidiques étaient connues au début (temps 0 = t0) et une
année environ apres entrée dans « diabaide » (temps 1 = t1), on constate dans le Tableau 5-12 que la
valeur moyenne de cholestérol total a significativement diminué a t1 (p=0.003), alors que les moyennes
du cholestérol HDL et LDL et des triglycérides n’ont pas changé. 11 faut toutefois rester prudent dans
Iinterprétation de ces résultats en raison du nombre limité d’observations.

Tableau 5-12  Moyenne du cholestérol total et HDL, et des triglycérides a tO et t1

Variables Obs moyenne (€écart-type) valeur p*
Cholestérol total t0 59 5.41 (1.55)

t1 4.96 (1.26) 0.003
Cholestérol total t0 58 1.39 (0.63)

t1 1.37 (0.60) 0.45
Cholestérol total t0 20 2.91 (1.09)

t1 2.88 (1.14) 0.45
Glycémie a jeun t0 56 2.26 (2.32)

t1 2.35 (2.54) 0.71

* valeur p associée avec le test de Student testant I'hypothése que la valeur a t1 a diminué.

5.2.3 Controle clinique : BMI et tension artérielle

Parmi les patients pour lesquels les variables cliniques étaient connues au début (temps 0 = t0) et une
année environ apres entrée dans « diabaide » (temps 1 = t1), on constate dans le Tableau 5-13 que la
moyenne du BMI a légerement diminué une année environ apres Uentrée dans « diabaide », alors que
les moyennes de la tension systolique et diastolique ont significativement diminué (p=0.02).

Tableau 5-13  Moyenne du BMI et de la tension artérielle a tO et t1

Variables Obs moyenne (écart-type) valeur p*
BMI t0 85 30.1 (6.9)

t1 29.6 (6.1) 0.17
Tension systolique t0 61 142.9 (20.0)

t1 137.3 (15.0) 0.02
Tension diastolique t0 61 81.1 (10.9)

t1 77.9 (10.1) 0.02

* valeur p associée avec le test de Student testant I'hypothése que la valeur a t1 a diminué.

En outre, en observant le changement aupres de chaque individu, on constate que 19 patients (22%)
ont conservé le méme BMI avant et apres (moins que 0.25 de changement), 43 patients (51%) ont un
BMI moins élevé aprés quavant, alors que le BMI de 23 patients (27%) a augmenté (Figure 5-2).
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Figure 5-2 Pourcentage de patients avec un BMI semblable, plus élevé, ou moins élevé une année
apres la 1¢ consultation

OSemblable
B Plus élevé

B Moins élevé

Pour la tension artérielle, 20% et 34% des patients n’ont pas changé de tension systolique et diastolique
respectivement, 43% des patients avaient une tension systolique et diastolique plus basse a t1, et 38%
et 23% des patients avaient une tension systolique et diastolique respectivement plus élevée.

5.2.4 Complications connues : artériopathie, neuropathie, néphropathie,
rétinopathie, et pieds a risque

On constate que le pourcentage de patients diagnostiqués avec des complications liées au diabete
augmente lors du suivi annuel pour tous les types de complication, mais surtout pour la neuropathie
(Tableau 5-14). Une premicre explication serait que I’état des patients se péjore au cours du temps
(évolution de la maladie). Une autre explication pour cette hausse pourrait étre un meilleur dépistage
des complications lors du suivi annuel depuis I'inclusion dans le programme.

Tableau 5-14  Pourcentage de patients avec une complication connue lors du bilan initial et au suivi

annuel
Type de complication Bilan initial Suivi annuel
n % n % valeur p*

Neuropathie 25 28% 42 48% 0.008
Artériopathie 21 23% 32 36% 0.07
Pieds a risque 19 21% 29 33% 0.09
Néphropathie 9 11% 14 16% 0.26
Rétinopathie 8 9% 9 10% 0.79
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5.2.5 Résumé et recommandations
Baisse significative du taux d’hémoglobine glyquée et de la glycémie a jeun.
L’un des objectifs thérapeutiques principal de « diabaide », le contréle et la réduction du taux

d’hémoglobine glyquée, semble avoir été atteint pour la majorité des patients.

e Baisse significative du taux de cholestérol total, mais pas des autres mesures du profil lipidique.
e Baisse significative de la tension artérielle, mais pas du BMIL.

P 1l s’agit de renforcer I'action de « diabaide » sur le contréle lipidique et sur la prise en charge du
poids et du BMI par le patient.

e Plus de patients ont des complications au suivi annuel.

En l'absence de groupe de comparaison, on ne peut déterminer si cela est da a amélioration du
dépistage par un meilleur suivi ou a I’évolution naturelle de la maladie, par exemple.

5.3 IMPACT ECONOMIQUE

Le rapport détaillé de CORE sur les résultats de I'analyse cout-efficacité se trouve en annexe.

5.3.1 Patients avec un diabete de type 1

Les résultats des analyses pour les patients diabétiques de type 1 sont reproduits ci-dessous (Tableau
5-15). Le modele de simulation sur 10 ans montre que « diabaide » est associé avec une amélioration de
Pespérance de vie (0.07 ans) et de I'espérance de vie pondérée par la qualité (Quality Adjusted Life
Years [QALY] en anglais) (0.18 ans). Le programme cotte légerement moins sur 10 ans (Frs -69) par
rapport a une prise en charge traditionnelle. Cela correspond a un ratio cout-efficacité de Frs -1020 par
année de vie supplémentaire et de Frs -387 par année de vie pondérée par la qualité supplémentaire.

« Diabaide » semble donc étre plus efficace et couter moins cher, ce qui correspond a un programme
considéré comme ’dominant” en termes économiques.
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Tableau 5-15  Résumé des résultats cliniques et économiques (diabéte type 1)

Diabaide Pas de

(sd) diabaide
(sd)
Espérance de vie (années) 7.764 7.696
(0.060) (0.063)
Espérance de vie pondérée par la qualité (QALY) 4.065 3.886
(0.039) (0.036)
Colts directs (Frs) 89'842 89'911
(2'244) (2'446)
Espérance de vie supplémentaire 0.068
Espérance de vie pondérée par la qualité supplémentaire 0.179
Co(ts directs supplémentaires (Frs) -69
Ratio colt-efficacité (ICER) basé sur I'espérance de vie -1020 « dominant »

(colts en Frs par année de vie supplémentaire)

Ratio colt-efficacité (ICER) basé sur I'espérance de vie pondérée par la qualité -387 « dominant »
(codts en Frs par année de vie pondérée par la qualité supplémentaire)

Sd : déviation standard ICER : Incremental Cost-Effectiveness Ratio

« Diabaide » est également associé a une réduction de I'apparition des complications liées au diabéte,
dans la projection sur 10 ans, surtout pour la rétinopathie, la néphropathie et la neuropathie. En outre,
la réduction des couts directs liés aux complications grice a « diabaide » est surtout visible pour la
néphropathie, la neuropathie et les complications liées aux pieds.

Le degré d’incertitude liée aux couts et a lefficacité de « diabaide » peut étre représenté visuellement
sut le plan cott-efficacité, selon une technique d'inférence statistique de ré-échantillonnages (appelée
‘bootstrap’ en anglais) (Figure 5-3). On observe que tous les points se trouvent a droite de Iaxe
vertical, indiquant peu d’incertitude quant a efficacité de « diabaide ». Cependant, la distribution étirée
des points sur le plan vertical suggere une certaine incertitude liée aux cotts (cotts supplémentaires
allant de Frs +10'000 a Frs — 13'500).
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Figure 5-3 Projections sur le plan cott-efficacité (diabéte type 1)
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La courbe d’acceptabilité (Figure 5-4) construite a partir des données du graphique ci-dessus montre
que la probabilité que « diabaide » soit cout-efficace est de 52% pour une disposition a payer (DAP)
nullec, de 94% pour une DAP de Frs 10'000, et de 100% pour une DAP de Frs 20'000.

Figure 5-4 Courbe d’acceptabilité (diabete type 1)
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¢ La disposition a payer correspond dans cette évaluation au montant maximal que les « tiers payeurs » sont
préts a payer pour obtenir un bénéfice sur I'espérance de vie pondérée par la qualité (QALY). Le seuil
standard suisse est de Frs 80'000.
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5.3.2 Patients avec un diabéte de type 2

Les résultats des analyses pour les patients diabétiques de type 2 sont reproduits ci-dessous (Tableau
5-16). Sur 10 ans, « diabaide » est associé avec une amélioration de 'espérance de vie (0.05 ans) et de
Pespérance de vie pondérée par la qualité (QALY) (0.10 ans), mais coute légerement plus (Frs 2'158.-)
par rapport a une prise en charge traditionnelle. Cela correspond a un ratio cout-efficacité de Frs
46'607.- par année de vie supplémentaire et de Frs 21'462.- par année de vie pondérée par la qualité
supplémentaire.

En supposant une disposition a payer de Frs 21'500.-, ce qui est bien en dessous du seuil standard
suisse de Frs 80'000.-, « diabaide » peut également étre considéré comme cout-efficace pour les patients
avec un diabete de type 2.

Tableau 5-16  Résumé des résultats cliniques et économiques (diabéte type 2)

Diabaide Pas de

(sd) diabaide
(sd)
Espérance de vie (années) 7.884 7.838
(0.006) (0.06)
Espérance de vie pondérée par la qualité (QALY) 5.459 5.358
(0.005) (0.005)
Colts directs (Frs) 48'620 46’462
(1'822) (1'904)
Espérance de vie supplémentaire 0.046
Espérance de vie pondérée par la qualité supplémentaire 0.101
Codts directs supplémentaires (Frs) 2’158
Ratio colt-efficacité (ICER) basé sur I'espérance de vie 46’607

(colts en Frs par année de vie supplémentaire)

Ratio colt-efficacité (ICER) basé sur I'espérance de vie pondérée par la qualité 21462
(colts en Frs par année de vie pondérée par la qualité supplémentaire)

sd : déviation standard ICER : Incremental Cost-Effectiveness Ratio

« Diabaide » est également associé a une réduction de I'apparition des complications liées au diabete,
dans la projection sur 10 ans, surtout pour la néphropathie et la microalbuminurie. Finalement, «
diabaide » est associé a une réduction des cotts directs liés aux complications, surtout pour la
néphropathie, la neuropathie et les complications liées aux pieds.

Sur le plan cout-efficacité (Figure 5-5), on observe que le nuage de points se situe dans le quadrant
nord-est, suggérant que le programme « diabaide » est plus efficace et plus couteux. On constate
également que les points sont dispersés sur le plan horizontal et vertical. Cela démontre une certaine
incertitude quant aux cotts (couts supplémentaires allant de Frs +10'500 a Frs —6°000) et a P’efficacité
(espérance de vie pondérée par la qualité (QALY) supplémentaire allant de —0.09 a 0.31).
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Figure 5-5 Projections sur le plan cott-efficacité (diabéte type 2)
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La courbe d’acceptabilité (Figure 5-6) montre que la probabilité que « diabaide » soit cout- efficace est
de 20% pour une disposition a payer (DAP) nulled, de 49% pour une DAP de Frs 20'000, et de 84%
pout une DAP de Frs 80'000.

Figure 5-6 Courbe d’acceptabilité (diabete type 2)
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4 Ta disposition a payer correspond dans cette évaluation au montant maximal que les « tiers payeurs » sont

préts a payer pour obtenir un bénéfice sur Pespérance de vie pondérée par la qualité (QALY). Le seuil
standard suisse est de Frs 80'000.
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5.3.3 Analyses de sensibilité

Dans les analyses de sensibilités, plus on projetait a long terme (25 ans), plus « diabaide » avait un bon
rapport cout-efficacité, en raison de 'amélioration de I'espérance de vie pondérée par la qualité : elle
passe de 0.2 sur 10 ans a 0.6 sur 25 ans pour les patients avec un diabete de type 1 et de 0.1 sur 10 ans
a 0.65 sur 25 ans pour les patients avec un diabéte de type 2.

Dans les analyses de sensibilité concernant le colt annuel moyen par patient « diabaide », sous
I’hypothése d’une disposition 2 payer de Frs 80'000.-, les patients diabétiques de type 2 peuvent couter
jusqu’a Frs 1'500.- pat année pour que « diabaide » puisse encote avoir un bon rapport cout-efficacité,
et plus de Frs 2'000 pat année pour les patients diabétiques de type 1.

5.3.4 Résumé et recommandations

e Amélioration de I'espérance de vie et de 'espérance de vie pondérée par la qualité pour les
patients suivis par « diabaide » avec un diabete de type 1 et de type 2 sur une période de 10 ans
et plus.

e Incidence moins élevée de complications liées au diabéte chez les patients « diabaide ».

® « Diabaide » contribue a économiser des ressources financieres chez les patients diabétiques de
type 1 et, pour les patients diabétiques de type 2, les cotlts supplémentaires sont acceptables
selon les standards suisses.

e Dans les analyses de sensibilité, le ratio cout-efficacité s’améliore lorsque la projection est
effectuée sur une plus longue période.

P Le ratio cout-efficacité est largement favorable pour « diabaide » pour les patients avec un diabéte
de type 1 et 2. Il est fort probable que ce rapport s’améliore encore avec un suivi plus long.
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§) CONCLUSION

Les résultats favorables de cette évaluation sont a nuancer en fonction des limites suivantes: en
I’absence de groupe témoin, il est difficile de déterminer si les changements observés sont dus a
«diabaide» ou a d’autres facteurs. En effet, des influences circonstancielles ou externes, tels que d’autres
changements de prise en charge, peuvent jouer un réle dans I’évolution des patients. Nous pouvons
également mentionner la tendance des valeurs a évoluer naturellement vers des valeurs moyennes
(phénomene de régression vers la moyenne) et effet de I’évolution naturelle du diabéte. Comme nous
n’avons pas de population comparative, nous ne pouvons pas non plus nous prononcer sur les
caractéristiques spécifiques des patients par rapport a une population de personnes diabétiques de
référence. En outre, nous ne pouvons pas nous prononcer sur la représentativité de ’échantillon par
rapport a 'ensemble des patients « diabaide ». Il serait donc souhaitable pour effectuer une évaluation
pertinente de I'efficacité de « diabaide » de procéder a une évaluation ultérieure comparative avec un
groupe témoin.

Malgré ces limites, les patients qui ont été suivis par « diabaide » ont eu, en général, un meilleur profil
glycémique, lipidique et clinique apres une année de suivi qu’a Uentrée dans le programme. Il semblerait
également que « diabaide » soit efficace en termes de bénéfices pour le patient et de cotts pour les
assureurs. Ces résultats concordent avec d’autres résultats de la littérature médicale qui montrent
Pefficacité des programmes de « disease management». En outre, des revues systématiques suggerent
également Defficacité des approches de gestion des maladies chroniques basées sur le «disease
managemeno.

Ainsi, de nombreux pays ont adopté des programmes de «disease management», reposant également
sur le fait que les dépenses pour la mise en ceuvre du programme et la prise en charge des patients sont
inférieures aux dépenses réduites par des hospitalisations évitées et grace a une meilleure prise en
charge, notamment. Le développement de telles modalités de soins est 4 encourager afin de faire face a
la prévalence élevée de maladies chroniques et a la non-adéquation d’un modele basé avant tout sur la
prise en charge individuelle des maladies aigués. Pourtant, dans le contexte suisse, peu de programmes
de « disease management » existent et « diabaide » fait image de pionnier dans ce domaine. Apres cette
évaluation, le programme a été modifié en 2007 et ne correspond plus a la description fournie dans ce
document.

De nouveaux programmes ont également été mis en place en Suisse depuis cette évaluation (par
exemple makora Diabetes-Disease Management Programm a Zirich). Dans le canton de Vaud, le
département de la santé de I'action sociale a créé en 2010 un programme cantonal visant a réduire
I'impact du diabéte sur la population en agissant sur la prévention et sur I'amélioration de la prise en
charge des personnes diabétiques. Le programme cantonal a pour objectif notamment de développer
une prise en charge globale, inspirée en partie du programme « diabaide », qui sera stratifiée en
fonction de la sévérité de la maladie et des besoins des patients, intégrera l'auto-gestion (self-
management), sera organisée en filieres interdisciplinaires, et sera fondée sur les preuves.
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8 ANNEXES

8.1 GLOSSAIRE

Artériopathie ou affection des artéres

Body Mass Index (BMI): lindice de masse corporelle est une mesure qui permet d’évaluer
globalement la composition corporelle d'une personne. Cet indice se calcule en fonction de la taille (en
metres) et du poids au carré (en kilogrammes) = poids / taille2. Cet indice est utilisé pour mettre en
évidence l'augmentation des facteurs de risques liés au surpoids chez l'adulte.

Cholestérol : est une substance qui remplit d’'importantes fonctions dans le corps humain. Cest une
composante des hormones et des acides biliaires, mais aussi un élément constitutif des parois
cellulaires. La plus grande part du cholestérol est produite par I'organisme, en particulier dans le foie.
Mais le cholestérol vient aussi de la nourriture ingérée. S'il y a trop de cholestérol dans le sang, il se
dépose dans les artéres, contribuant a l'athérosclérose et a ses complications possibles comme
I'infarctus du myocarde, 'attaque cérébrale ou 'occlusion des artéres des jambes. 1l y a plusieurs
formes de cholestérol, dont le cholestérol HDL et le cholestérol LDL. (Source :www.swissheart.ch).

Cholestérol HDL (High Density Lipoprotein) : ce «bon» cholestérol exerce un effet protecteur sur les
vaisseaux sanguins. On apprécie donc que son taux soit élevé.

Cholestérol LDL (Low Density Lipoprotein): ce « mauvais » cholestérol, a linverse, favorise
l'athérosclérose. La proportion entre le cholestérol total et le cholestérol HDL est utilisée pour évaluer
le risque d'athérosclérose et d'infarctus du myocarde. Si le quotient est supérieur a 5, le risque de
maladie est augmenté.

Clearance a la créatinine : est un marqueur de la fonction rénale, en particulier de la capacité de
filtration des reins. Elle est calculée a partir des résultats des dosages de créatinine dans le sang et les
urines.

Comorbidité : maladies associées au diagnostic principal.

Diabéte de type 1: se caractérise par une sécrétion insuffisante d’insuline. Il est rapidement mortel
sans 'administration quotidienne d’insuline. Les symptomes sont notamment une sécrétion excessive
d’urine (polyurie), une soif excessive (polydipsie), une faim permanente, une perte de poids, une
altération de la vision et la fatigue. (Source: OMS).

Diabete de type 2 : di 4 une mauvaise utilisation de I'insuline par 'organisme. Il représente 90 % des
cas de diabete dans le monde et résulte principalement d’un surpoids et du manque d’exercice
physique. Les symptomes peuvent étre les mémes que ceux du diabete de type 1, mais ils sont souvent
moins prononcés. De ce fait, il arrive que la maladie ne soit diagnostiquée que plusieurs années apres
son apparition, alors qu’il y a déja des complications. (Source: OMS).

Diabéte gestationnel : est une hyperglycémie repérée pour la premiére fois pendant la grossesse. Les
symptomes sont similaires a ceux du diabete de type 2. Le diabéte gestationnel est le plus souvent
diagnostiqué par dépistage prénatal plutot que par ses symptomes. (Source : OMS).

Dyslipidémie : Dysfonction du métabolisme des graisses.
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Hémoglobine glyquée (HbAlc) : le taux d’HbAlc est utilisé comme le reflet de la glycémie moyenne
sut 3-4 mois. Ce taux représente le pourcentage d'hémoglobine modifiée par le glucose. On exprime
donc le degré de glycation en pourcent d'HbAlc par rapport a I'HbA totale. Le taux d'HbAlc est
également associ¢ avec le risque de complications (micro- et macro-vasculaires) tel que cela a été
montré par des études randomisées controlées. En effet, deux études randomisées ont clairement
montté le lien entre le taux de 'HbAlc et le risque de complications: 1'étude DCCT (Diabetes Control
and Complications Trial) dans le diabéte de type 1 et I'étude UKPDS (United Kingdom Prospective
Diabetes Study) dans le diabéte de type 2. Ces deux études ont établi que le contréle intensif de la
glycémie permettait de téduire les complications liées au diabéte. Dans l'étude UKPDS 35 [5], une
baisse de 1% de I'HbAlc était associée avec une réduction du risque des endpoints liés au diabete de
21% (de 37% pour les complications microvasculaires). Ainsi, une réduction du taux d'HbAlc chez les
patients ayant passé pat « diabaide » indiquera également une réduction du risque des complications.

Glycémie a jeun : la glycémie correspond au taux de glucose dans le sang. Ce taux peut étre exprimé
en grammes pat litre (g/1) ou en millimoles par litre (mmol/1). La glycémie 2 jeun est avant tout le reflet
de la production du sucre par le foie.

Hypertension artérielle : on parle d'hypertension quand la pression du sang sur les parois des artéres
est chroniquement excessive. Ce phénomeéne endommage les artéres et surcharge les organes. Cest un
facteur de risque majeur d'affection cardio-vasculaire sévere comme la maladie coronarienne, l'attaque
cérébrale, l'insuffisance cardiaque, 'occlusion des artéres périphériques, ainsi que d'insuffisance rénale
et de troubles de la vue. Il y a hypertension chez les diabétiques quand on mesure une tension artérielle

de plus de 130/80 mm Hg,.

Microalbuminurie : est définie comme une albuminurie comprise entre 30 et 300 mg/24 heures.
L'albuminurie correspond a la présence dans les urines, d'une variété particuliere de protéine:
l'albumine. La présence d'une microalbuminurie chez un diabétique de type 2 est un témoin précoce de
Patteinte rénale, mais aussi un marqueur de risque cardiovasculaire. Dans le diabete de type 1, sa
présence multiplie par 10 les risques de maladie coronarienne dans les 6 ans qui suivent sa découverte.

Néphropathie ou affection des reins : le diabete figure parmi les principales causes d’insuffisance
rénale. Entre 10 et 20 % des diabétiques meurent d’une insuffisance rénale.

Neuropathie diabétique : résulte des lésions nerveuses causées par le diabéte ; jusqu’a 50% des
diabétiques en souffrent. La neuropathie peut engendrer toutes sortes de problemes, mais les
symptomes courants sont des fourmillements, des douleurs, un engourdissement ou une faiblesse dans
les pieds et les mains. Associée a une mauvaise circulation sanguine, la neuropathie augmente le risque
d'ulcere du pied pouvant nécessiter 'amputation. (Source : OMS)

Pieds a risque : on parle de pieds a risque en présence de neuropathie diabétique: le risque d’ulcére
d’infections de blessures est accru.

Rétinopathie diabétique : résulte de I'accumulation de Iésions des petits vaisseaux de la rétine
caractéristiques chez des personnes ayant un diabéte de type 2 depuis plusieurs années. C’est une cause
importante de cécité : au bout de 15 ans, environ 2 % des diabétiques perdent la vue et environ 10 %
ont un grave handicap visuel. (Source : OMS)

Tension artérielle : le terme ‘tension’ exprime la pression dans les arteres et dans les ventricules du
cceur. La mesure de la tension artérielle repose sur I'indication de deux valeurs mesurées en millimetres
de mercure (mm Hg) : la pression systolique, valeur supérieure, et la pression diastolique, valeur
inférieure.

Tension systolique : la valeur supérieure, la pression systolique ou maxima, est obtenue au moment
ou le ceeur se contracte (systole) en envoyant le sang dans la circulation vasculaire.

Tension diastolique : la valeur inférieure, la pression diastolique ou minima, cotrrespond a la phase du
relachement du muscle cardiaque (diastole).

Triglycérides : constituent la part principale des graisses absorbées avec la nourriture. Les triglycérides
sont stockés dans le tissu adipeux et représentent la plus importante soutce d'énergie du corps.
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2 diabaid ——

078 731 64 56

www.diabaide.ct

CONSULTATION DEDIABEIOLOGIE

Coordonnéesdu patient
Nom, Prénom : Date de naissance :

Rue et localité :

Tél. privé : Portable : Pro :
Peut étre atteint plutét :  [] Journée [] Heure des repas [ soir
Nationalité : [[] pifficulté de compréhension du frangais

Date du prochaine rendez-vous a mon cabinet :

Date : Contactezmoipar: [] Téléphone
[ Fax

Professionnels sollicités

[Jinfirmiére spécialisée ;] Diététicienne ;]Podologue

[IBilan/évaluation
[CJEnseignement
[(Jsoins de plaie(s)

[[] Médecin diabétologue

[] Evaluation du traitement

[] Mise sous insuline

[] Dépistage annuel et suivi des complications
[ suivi trimestriel du diabéte

Tampon : Signature :

Demande de consultation a faxer au 021/822 43 29

Diabaide 2006/gs mr

8.2 FORMULAIRE DE DEMANDE DE CONSULTATION « DIABAIDE »

Renseignements médicaux

Diabéte Jtype 1 [ type 2 [] Gestationnel

Depuis quand 2

Autres diagnostics:

Maladies associées /FRCV

[CJHTA [ byslipidémie*
[ Tabac [JoH
Complications connues

[] Rétinopathie [] Néphropathie
O Avc /AT ] Neuropathie
[ Pieds arisque  [] Impuissance
Traitement

(] Obésité
[] Anted familiaux cardio-vasc.

[ Infarctus
[ Insuff. art.
[CJAntcd hypoglycémies sévéres

Derniere glycémie le :
Derniere Hb glyquée le :
Derniére micro-albuminurie le :
Derniere créatinine le :

Atteinte hépatique [Joui

Valeur :
Valeur :
Valeur :
Valeur :

[INon

Et* / ou nous vous remercions de joindre une copie du dernier laboratoire
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8.3  FORMULAIRE DE SUIVI DU PATIENT « DIABAIDE »

I E) diabagice
Feuille no Médecin traitant

Médecin diabaide

Suivi du patient :

initial 3 mois 6 Mois 9 mois 12 mois
Dates
Controle cliniqgue
Poids
BMI

Tour de taille
Tension artérielle
HBAIC

Glycémie djeun
Cholestérol total
Cholestérol HDL

Rapport cholestérol/HDL
Triglycérides

Cholestérol LDL
Microalbuminurie
Clearance a la créatinine
Artériopathie
Neuropathie
Nephropathie
Rétinopathie
Pieds a risque

Traitements Début Fn

Filiere diabaide, juin 2006 téléchargeable www.diabaide.ch
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8.4

FORMULAIRE DE CONSENTEMENT

Formulaire de consentement |

Evaluation de la filiére coordonnée de prise en charge des patients
diabétiques « diabaide ».

Responsables :

Mme Géraldine Steyaert, coordinatrice, Filiere diabaide, Hépital d’ Aubonne,
1170 Aubonne.

Dr Isabelle Hagon-Traub, direction médicale, Filiere diabaide, Hopital
d’Aubonne, 1170 Aubonne.

Je, soussigné (e), certifie avoir recu(e) une information surI'évaluation
prévue.

Je prends note que la confidentialité des données m'est garantie par la
filiere diabaide.

Je prends note que je peux en tout temps demander des informations
complémentaires au responsable médical ou & la coordinatrice de la
filiere diabaide.

J'autorise la transmission des informations décrites dans le courrier
d’information & 'lUMSP ;. [] oui [ ] non

Lieu et date :

Signature du patient :

» Je souhaite étre informé des résultats de cette évaluation : [ Joui

[ Jnon
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8.5 RAPPORT CORE : ANALYSE DE L'IMPACT ECONOMIQUE
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RESLLTS

T bype 1 disbebes patients, Diabalde brestment was associabed with
Improrvesmenis: inomean discounted e expectancy [+0.07 years) and maean
quality-adjusted e years [QALYS) [+0.18 QALYs) and was on average slightly
lesz epensive companed to no Dlabalde by Swiss Francs (SFr) 69 per patient.
This beadl fo Inoremenial oost-effect veness ratios (JCERs) of SFr -1020 per lfe
ear gainad and SFr 387 per QALY gained. An acceptability curve showed that
with a willingness bo pay of SFr 30,000 per QALY gained, Dabaide treatment was
assoclated with 3 100% presability of baing cost-affective warsus no Dlabalde.

I by I dizbetes patients Diabalde treaimant was sssocdabsd wikh

Impr oS in mean dsocanted Be expectancy {+0.05 yaars) and maesn QALE
{#0.10 QALYS) and was on average slightly mone expershe companed bo no
Diabalde by SFr 2,155 por patkent. This ked bo ICERS of SFr 46,607 per e year
gained and SFr 21,463 per QALY gained. An acceptablity curve showed that with
a willingreess bo pay (WTF) of SFr 80,000 per QALY gained, Déabalde trestmisnt
wiirs assoclabed with an B4% probability of being cost-aMecthnd wersus no
Diabakde.

CORCLUSIONS

Diabalde versus no Diabaide reabment was projected to be assodated with
Imgrovements in ife expectancy and QALE. Assuming a wilingness to pay of
SFr 0,000 D would be vailise fior money in patients
with bype: 1 2nd type T diabebes based on projections in this modeling study.
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conducted ower 19 years ago, no further assessment of the adherence o
recommsended standands of diabebes care by Swiss primary cane physidans has

bean parfonmed

Diabaide |5 2 ds gement program invalving a network of heaith
professionals from difierent medical fsids, aimed at Imgroving the Management
of patients with dlabetes In Swizeriand. The Instibste of Sodal and Preventive

Madicne (ILUMSF) was dated o evaluabe this “Thaz @ilm of this haaith

wconomic shudy was 1o assess the mst-effeciveness of the Diabaide program
wiarsiss no [Diabaikde in patients with type 1 and typs 2 diabetes, based on data

prowided by the TUMSP.

The abjective of this study was o parfonm a health L

paring the of the D prosram to a usual care pragram (no
Diabaida) with no assocabed meatment Beneft 3nd no associated reabment
ofsts, by using the CORE Diabetes Hodel hased on dinicall and oost data provided
by the TUMSP,

Eaga



31 Medel descripthsn and sssumptions
The CORE Habetes Mode |s 2 computer dmulation mode] deeeloped io debermin:
Ehe long-tenm heith outcomes and economic conseuences of Interventions in
Eype 1 and type 7 diabates (3;4). The model |5 3 non-product -speciic dibates
policy anabysis ol which performs real-time simulabons takdng Into acoount
Intershve or conventional insulin therapy, oral hypeglymmic medications,
sereening and breabment stratagies for micro-wasular comglications, frestmant
strategies for end-stage compilcations and muki-factorial inberyentions.

Déseate: progression is based on a series of Inter-dependent sub-models that
simulate progression of dsease related complications (anging, myocandal
Infarction, mngistve hasrt fallane, stroke, peripharal vascular disasse, diabetic
retinopathy, macula edema, itarad, hypoghycemia, ketoaddosks, lactl ackdosis,
rephropathy and end-stage renal dseace, neuropathy, Took uloer, amputation,
and mon-spedfic monality). Each sub-model uses Hma, stabe and dabetes type-
dependent probabil ides dertved from published sources. Each sub-mode utilizes
racker variabies o oweronme e memory -l properties of standard Markos
imades and alows InErmnnactiity and intrsction berween ndbidusl

Analyses using Monbe Carlo simulation techniques cn be performed on patient
cofarts with type 1 o bype 2 diabetes defined In berms of age, gender, baseling
risk Factors and pre-esdsting complications. Economic and cinical data in the
1z gement modue can be edted, ths ensuring adaptatiliy by
allowineg thit Inclusion of s data 25 Hhiey Eeoms: avalabie, creation of oounerg-,

Falth mainberanae egantzation- or provider-spediic versions of the model as
wall a5 Investigation of rew hypotheses. Diabetes gement strabeghes can be
compared In different patient popedations in @ warkety of realistic dinial seetings,
allowing Irvestigations geared towards Imgroving the quality of care for disbebes
patients. The reliability of simuiabed oubcomes has been tested, with results

walbdabisd against thocs reported by o inkoal trisls and o demiclogiosl shudies [4).

311 Basefiee cobort chamcteristics
CHnical data was provided by the IUMSP for the anadysks (sght type 1 and B2
fype I diabetes patients). Separate type 1 and bype 2 cohorts were defined with
Basaine charscteristics, risk fackors and pre-taisting complications comparabibe to
thet population froam the patients enrolied bn the Dabaide program 25 outlined in
Tabie 1. Eshnicity was assumed to be 100% Caucasian In the absence of data in

Ehils parameter.

Tabie 1 Sumsmary of cobort charscter stics
Characteristic Type 1 Type 2
Patient Demsgraphics

Age at baseline (years) 73 59.8
Duration of diabetes {years) 153 77
Fercentage male (%) 50.0 439
Baseline Risk Factors

Maan HBALD () 9.03 9.07
Maan SEF {mumbg) 1267 1453
Mean total cholesberdl (mgtdL) 189.0 210.0
Mean HOL [mgydL) 592 531
Maan LDL [mg/dL) 1512 1145
Mean Erighycerides {mg/dL) 305 BE
Mean BHI (kgim*) 3.4 30.4

umnmnu“mmmmmw mﬂ'
Lausanne, Hbdlc - Glycosylabed hemoglobin; SBP - Systollc blood pressune;
HOL = w.mwa-\m LOL - Low-dersRy lgpoproben
cholestencl; BMI - Body mass lnde_
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33  Interventisn effects
The: effects of Diabaide program were based on data provided by the TUMSP.
Treatment effects were implemented by applying the reatve reatment

differences: for Hhdic, BHI, smoler stahes, e duration of dabeies 2 well 2
other candovascular fachors o the taseling values for sach parameter (3
summary ks prowided In Tatie B). Diahalde freatment was sscocated with 3
relathve neduction in Hbddc of 1.363%-poinks which was applied bo the baseline
mean of 9.03% In bype 1 dabeies patients. As the data provided by the DUMSP
was of & 13-manth duration, lang-tarm changes in HhALC were thaneafter
assumed b follos the pattem seen in United Kingdom Prospective Dlabebes Study
(UEPDS) patients (5).

33  Perspeciive and costs

Costs were projected from a thind party payer perspective. The annual cost of the
Déahaide program [provided by thi TUMSP) was estimated by be SFrS74
annually. A summary of unk costs for disbetes related comgilications in the Swiss

setting ls provided in Tabie 9.

34 “Thmee: sl son
The: base case Simulation was run over a 10-year tme horieon. In 3 sensibity

analysis the ima horizen was vared batwesn 5 and 25 yas.

3.5  Discounting

indcal and aconomic sutoomes wene discounted at 3% per aosam In line with
recommendations from the Intemational Socdety for Phanmacceconomics and
Outcomes Resasrch [ISPOR) ph ic guidelines ().

Fage 31

a6 Sl stbsng

264 Base case
Cnical and economic outcomes were ciculated Lsing a non-parametric
Ecatstrapping appnach wiene the progressien of dlatebes In 1,000 Fypothetical
patients was simulated 1,000 times. This produced 1,000 mean incremental
walues of dinical effectheness and Ifetime costs which wene used to generate an
Incremantal cost-afecthenass soattarpiot from which an acoeptabllity cUNE was
created in express the Nkelihood of te Diabaide program being cost-effectve

{ghtesn 2 cortain wilingness b pay threshold) companed io no Dlabalde.

362 Sensitivity analysis
Serslivity analyses were perfonmesd i detenmine the: effect of warying key input
parametens on projschad clinkal and economic oustenmas.

Serskivity analyses wine penformeed warying the folowing:
= Tim horzon betwesn 5 and 35 years.
= Arresal cost of the Diabaide program for type 1 and type 2 dabetes fom
SFr 1,000 't SFr 2,000 In SFr 250 Incresmants.
= Discount rates on clinkal and economic outcomes between O and 5%



4 RESULTS
41 Base case

4.1.1 Type 1 disbetes
Ina w-ywummmmmvmmmm»u

SFr 874, Diabaide compared to no [ was with imp )
discounted life expectancy (0.07 years) and quality-adjusted ife expectancy
(QALE) (0.18 QALYS), and was less Thes, was

(Le. lower costs and greater effectiveness). The results from this projection are
summarized in Table 2.

were projected for the of proliferative diabetic

, @ross protelnuria, onset of perip disease and severe

vision loss, (57.8%, 49.6%, 40.7% and 33.5% for Disbaide versus no Diabaide,
respectively).

Tabie 2 yof and (type 1)
No
7.764 7.696
Ufe expectancy (years) (0.06) (©.06)
Quality-adjusted fife expectancy (QALE) 4.065 3886
(QALYS) (0.04) {0.04)
Direct 89,842 89,911
s (55) (2,244) (2.446)
Incremental QALE (QALYS) 0.179
direct costs (SFr) -69
TCER based on life expectancy (SFT per ife ;
T 1020 (Diabaide Daminant)
<X basnd on QLE (SFr par QALY) =387 (Dishaids Deminart)
Values given are mean wikh n p

SFr ~ Swiss Franc; QALE -~ Quality-adjusted ie-expectancy; QALY - Quality-
adpusted life-years.

Intype 1 P P tono C was projected to

be with fewer related P most

Dackgr and meurcpathy (Table 3). The largest refative
Fage 1

Table 3 Cumulative of dlalx tions
(type 1)
o — Cumsulative Incidences (%)
Dlsbaide Mo Diabalde Difference
Eye Dtsease
SOk 473(1%) 69.7 (1.6) -22.4
PoR 4.300.8) 102 (1.0) <59
vt 9.7 0.9 182(11) Ea
s 24085 39(08) -1.5
Cataract 6.6 (0s) 6.5 (0.8 0.1
el Disasse
MicrosBuminuna B3018 485010 -14.2
Gross protenuis 114 (1.0) 226(14) -11.2
End-stage rensl Ssease 25085 15(05) -3
Neghropathy death 0.9 (0.9 1.4 (0.4) 04
Olabetic foot
U 2.7(1.3) 24.0(1.3) 23
Recurrent wicer 300(24) ni2s -3
Amptation 70009) 7.3(0.9) 03
Neurcpasty 693 (21) 883 (1.5) -17.0
Cardiovasculir disskie
Congestive heaet ftlure 10609 10(03) P
Congestive heeet fathare asqn 4.7¢0.7) 04
S 15 (0.4) 2.7(05) 3
Asgine 2205 2.2(0.5) oo
Swroke death 0402 04(0.2) o0
Swroke 1.5 (04) 15(04) a3
Myackiud iwhiczien 1108 4.1(06) 10
Myocardial infarcion 6.1 (0.8) 8.1(0.9) -20

BDR - Backgr ; POR - Proliferative diabetic retinopativy;
ME - Macular edema; SVL ~ Severe vision loss.
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Mean oost of compllcations over pathent |ifet mes were SFr B9 843 = SFr 2 344
and SFr 85,911 + SFr 3,446 for Dlabalde and no Dlabalde, respectively. The

majerity of costs were att b wicers, lons and patiry which
aconunted for SFE 32,327 and SFr 38, 787 for Dishaidie and no Disbaide (or
35_98% and 38 65%), respacthvely (Table 4). Trestment with Diabalde versus
Disbalde was sssociabed with o coat saving of SAE9. Disbalde wat thus
projected to be dominant (e and cost sawing) wersss no Dlabaide.

Tabie 4 Summary of direct costs [type 1)
Breakdown of direct Total (SFr)

costs Dbl & Mo Dlabald Difference
Total 89,843 89,511 )
Treatment 6,925 o 6,315
Maragement 6,753 6,555 216
Cardovastular dsease 5,538 5174 ]
Reral dsease 6,615 B9 -2,284
Ucerf&mputation? ;

" ; 32,322 34,757 2465
Eye disease 1,064 1471 407
Hypoglyoemia 29,631 30,704 -1,083
Ktn/Lactic Acidosis B98 a2 &

“SFr - Swiss Franc

The scatberplot showed that the samples wene evenly distributed Detween the
P and lower right Quasdrants, Ind@ting Increased effectiy eness with some
uncortaingy about the dfferences In costs of Dlabaide versus no Diabaide [Figure
1). Using these data bo generabe an acoeptability curve showed that Dlabalde
Eratment was assodabed with a 52% probability of being CoSt-eTectE VErSuS no
Diabaicke with a willngness o pay (WTF) of SFr 0 per QALY gained, with a 53%
probability of being cost-effecthee with a WTF of SFr 10,000, and with a 100%
probability of being cost-effecthee with a WTF of SFr 20,000 (Figure 3).

4.1.2 Type I disbetes

[Fowr ibypae 2 s dysls indlcabed that Diabakde was ascocksbed
wikth Improsemaents In discounted T expoeciancy (0.05 years] and quality-

affjersiod e expactancy (QALE) [0.10 CALYs) but was on awerage slightly mone
eapinslve than no atalde [SFr 2, 158] over 3 10-year tme horteon. This led b
TCERs off SFr 46,607 par e year galinesd and SFr 24 467 por quality-adjusted e
war (ALY} gained. The resuls frem this projectian ane summarzed in Tabke 5.

Tabie 5 Summary of clinlcal and sconemic outcomes [type 2]
Dlabalde Mo Dlabalde

7.884 7.838

Life mpactancy (ears] {0.06) 9.06)

Quaality-adjusted life expectancy [QALE | 5.459 5.358

[IALYE) {0.05) (0.05]
48,620 45,463

Direct costs (SFr) (1.232) CL204)

Incremental e expectancy (years) 0045

Incremental QALE [QALYS] 0,201

Tnoremaanial dinect cosis [SFr) L]

TCER based on Iife mxgsctancy (SFT per e

year gainad) i 45,000

TCER based on QALE [SFr per QALY) 21,463

Walues given ane missn with standand deviatiors In parenthesis.
SFr - Swilss Franc, JALE - Quallty -adjusted ife-expectancy; QALY - Qualiy-
adyustad [He-yaars.

Diabaide companed b ne Diabalde was projected to be ascocisted with fewer
diabetes-ruabed complications, mest noticaably reurosaty Snd mcnsslburnu
[Tabie 6). The largest relative reductions wene projected for the cumulative
Incidences of end stage renal dissass nephwopathy death, gress proteinura and
proliferative diatetic retincgatty, [58.8% 57.1%, 55.6%, and 44.4% for Dlabaide
wersus no Diabalde, respectively).



Tabile 6 C In of wikcations Diabalde (or 57.7% and 63.0%), y (Table 7). with [
(type 2) wversus no Diabalde was associated with a cost dfference of SFr 2,158 leading to a
ICER of SFr 46,607 e and SFr 21,
) projected per Me year gained AE2 per QALE
No Differance gained.
Eye Disesse
R 9.3(1.0) 187 (1) £4
PoR 0.5¢0.2) 0.9 (0.5) Q4
~e 75(0.9) 18.3(1.3) 55 Tabie 7 Summary of direct costs (type 2)
L8 1.6 (0.4) 24(0.5) -13
Catarace 5.6 (08) 7.2(0.5) 18 Breakdown of direct Total (SFr)
Renal Otsesse costs Ne Difference
Microsituminunia 140 (1.2) 20(1.8) -10.0 Totad 48,620 46462 2,158
Gross proteinuis 28(0.5 6.3 (0.5) -38 Treatment 7,006 0 7,006
End-stage ranal dselse 0.7(0.3) 1.7 (04) -10 Management 6,436 6,616 130
Nephrepathy death 2.8¢0.2) 0.7 ¢0.3) 04 Cardiovascular disease 4,320 5180 860
Dinhanic fios Renal dsease 1,930 4183 -2,253
[ 183 (1) 19.2(1.3) -1 Ulcer,
Recuent ulcar 27923 224 o5 o 28,053 29268 1,215
Ampratatcn 64 (09) 6.6(0.9) <2 Eye dlsease 797 1,185 338
293 (20 424022 3.3 Hypoghycemia 29 29 °
Cordioviacnder sanss Keto/Lactic Ackdosis 0 0 0
Cangastive heast fulcre 0.9(0.5) 1.1¢0.3) 22 5P - Swiss Franc
Congestive haset fatlure 35(0.8) 45(0.7) a1
Periphers! vescular Z
v o 40 2 The scatterpiot showed that the magority of sampiles of samples fell within the
Acgine 14 (0.4) 1.6(04) a2
Saroke death 0.3¢0.2) 0.5(0.2) o0 wpper right quadrant Indicating Increased cost and effectiveness of Diabaide
Swroke 1.2(0.3) 1.2(0.4) 0.0
versus no Diabaide (Figure 2). Using these data to generate an acceptability
o Ry phiz gy curve showed that with a willngness to pay of SFr 50,000 per QALY gained,
MycCaraal ferdion 3.3 (0.6) 4.4 (0.5) -1a L ad s
BDR - POR - Diabaide treatment was associated with an 84% probadiiy of being cost-

ME - Macular edema; SVL - Severe vision loss. o 4.

Mean cost of compiications ower 3 ten year time horizon were SFr 48,620 =
SFr 1,822 and SFr 46,462 + SFr 1,904 for Diabaide and no Diabaide,
respectively. The majority of costs were attributable to uicers, amputations and
neuropathy which accounted for SFr 28,053 and SFr 29,268 for Diabaide and no
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4.2 Senshtivity analysis
Serakivity analyses were parfonmed to check the robusiness of e results and o
Idwntify koxy drivers of dinkcal and eonomic ouboomies In it model. The Sndngs

of these analyses are summarized bn Tabke 10 and Table 11.

The main driver of cost-efactiveness In the madel was the Hme horlzon. The
results of the sensitivity analyses showed that Diatalde treatment compared o
o Diabakde was cost-affective for both type 1 and type 2 dabetes 3t a Hme
Fatzon sat at 15 and 25 years. This was dut to the increases in incremantal ife
expectancy and capturing of fewer end-stage complications with Diataide leadng
0 lower Incremantal costs [ICER).

The annual mst assoclabed with the Dlabaide program was varked between SFr
1,000 and SFr 2,000, Assuming 3 willngness to pay thesheld of SFr 80,000 per
QALY gained in the Swiss setting the Diabaide program for type I diabetes
patients would need bo be priced at aporoimately SFr 1,500 in order o be
considered to be good walue for money In the Swiss seiting. Type 1 dizbetes
patients were bess sensithve i varlations in the cost of the Diabaide program.

5 SUHHATION

Thiis Fesaithi ecorsoimic study estimabed that ower 3 ben-year Hmes Forlzon Dlabal de
comipared to no Dlabakde would be assocated with Improsements in i
wepectancy, QALE and would represent escelbent valse Sor money with an ICER of
SFr -387 per (JALY galned for pallents with type 1 dlabetes. For patients with type
2 diabates B was projectied thak the DOER would be SFr 21,462 pear (ALY galnsd
WErSuS b Diabalde and, this, ks Nkely bo represent good vl for morsy by
penarally accephed standands In the Swiss setting.

Senskivity anadysls indicabed that the main driver in ienms of cost-effecveness
was the time horizon. The ten-year Hme horizon in the base e analysis may
ot have capiured ail the value of the Diabalde program. In the sensitivity
analysks the model projected that cwer a Mwe-year dme horizon the Incremental
e expectancy was 0.012 years for bype 1 and 0,009 years for type 2 diabebes
patients. Howewe, at the 25 year Hme horzon (patients Ifeimes) the
Incremental e expectancy had increased to 051 years i type 1 and 0.45 years
for type 2 disbetes patients indicating that ower patients Betimes Dltaide
eatmaent would be considered cost effective in the Swiss settng for both type 1
and type 3 diatebes patients.

Diabalde was also projeciod to hawve 3 lowesr cumdlatiee inddence of dabetes-
related complications cver patient Ifetimas than with no Disbakde

Ower patient Ifetimes {35 years) Dlabalde treatment for bath type 1 and type 2

weouid b 0 Fepresent value for money In the Swiss
serting.
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Tabde B v of Diabalde irestment effects
EMfect Type 1 Type 2
?:m:mm basaing in HbAlc .1.363 1479
m;mm Easalire n BHI 0105 0,265
Rpfative change from baseline in SBF B33 -7.56
Relative change from Easeling in ot 1738 4603
cholasterol (mgd)

umgm?un?nuuum In LDL~ - .17.92
Rafabive change from baseline ln HDL- 1398 0.0t
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Tabls 5 Summary of sni cosls | 207 Swiss Franca)
[ Wallue [SFr)
Hanagernent Costs
Annual cost of stating 395
#Annual cost of aspinin 69
Annual cost of ACE Inhibitors 501
Annual cost of scresning for AL 38
Annual cost of soresning for GRP 38
Cost stopsping ACE InhibRors due to shde effecis o
Annual cost of eye SreEing 30
Maonthly cost of Sxot Screaning program 38
Manthly cost of ron-standsed ulcer breat 732
Cardl lar Disease Comg
MI, 1t ymar 3365
MI, 2+ yaars 2,994
Anging, Lst year 12,536
Angina, 2+ years 3,046
ICHF, 1st year 15,540
CHF, 2+ yoars 15,540
Stroke, Lst year 42,006
Stroke, I+ years 10,634
Stroke, death within 30 days 4,847
PD, LSt o 1]
D, 3+ years 1]
Renal Compllcations
Annuall cost of hemodialysks 97,130
Annual cost of parfborsal dialysis 49,766
Transplant, 15t wear 102,616
Transplant, 2+ yoars 18,192
Acute Ewents
Hypoghycemia ssent with madical ascistancs Z.010
Eetoacidosls event 5,733
Lactic achieshs svent 4,020
Fage 13

[ Valus [SFr])
Eye Disease
Laser treatment 1,640
Cataract speration 5,619
Annual cost folowing cataract operation 127
#nnual cost of biindress ages 65 years 5,808
Annual cost of blindress age-ES years 5,808
Heuropathy, Fost Ulcer and Amputatien
Meurcpathy, 158 year 2,272
Meurogathy, 2+ years 2,272
Amputation 30,391
Amputation prosthests 3,835
(Gangrene treatmaent 5,991
Annual cost of haaled ulcer 197
Monthly cost of infected ulcer 5,943
Monithly cost of Standand wninfsded uloer reat 1,262
m:::-m mﬁmm‘m -
peripheral vascular disease; SFr - Swiss Franc,
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Tabbe 10

Semsitivity anabyss [type 1)

Quality-sdjused Ba axpectancy [ QALY 8}

Lifutienn direct costs (SFr)

Sanaftivity anstysis It o Diatsaly Dl ks Mo Clabakss woeR
‘Hman 50 Meman SO A Meman =0 Haan 50 &

B i (1) ) 4048 ok REBS Oddd or emaed 2040 B0Bn1 Rapd 49 -3mr
Tirfe Prertoon set 4o S paars E56 QAN R3S O00%  GOAE  44.%W 1014 4RSES LAFE 48D 17,843
Tirre Prorimon set bo 15 years 5353 puoSa 4881 0054 0% 1R PS8 3382 135159 A3 3454 13804
Tirre horimon set b 35 years SENE QUGS A0SR OOTE  G4aF 195350 4428 100843 4887 4MmO 18081
Tirre horizon set bo 35 years A800 QUMA £365 0089 0SEE 234038 5601 M0 5184 4 )
Ciabaica SFr 1,000 4065 QOFF  RESS 0088 02F 90840 2345 B0l Ledd 909 5183
Enmbaica SFr 1, 355 A0dd ok RESd a8 daF SR 23eF g1 Lasd  Rdao
Cumbaics SFr 1,500 4068 ROFF  RESS 0088 02F SaEN 23S0 #0011 Ladd  aEl 27388
Cuabaica SFr 1, 750 4068 ROFF  RESS OGS 02F 96,783 23S #0011 Lads SETR 38543
Clasaicke SFr 3, 000 4068 OR RESE 000 02M SE e 2380 B911 Lad EBSY

Pugs 15
Table 11 Senshivity analysis (type 2)

Quaiity-scjusted e s pactascy (QALYS) Lifatima dinect costs {SFr)
Sanaftivity anshats Diatalda Fo Dlabalda Dlabaida Mo Diabaide p=_l
Mman =0 Haan | e & Haan S0 Hean =] &
B e (1) i) H4S  O0ME D95 AMF G027 48EM LEXF  SdaS L0 L1 21482
Tirfe Prertoon set 4o S paars LEFF BB BOSE 0O GO MTM L8 334 1180 3,308 Fr.E0L
Tirne horieon set to 15 pears R2RL Q0T FADE OOSS G20 P304 L8R FL3nd L5W e L
Tirne horieos set b0 35 pears DUMIB OLI1Y  BESE 0104 GLER D1LEEY 4072 118370 1880 4,387 =13, 788
Tirne hormr st o 55 pears mhEEE GalE BWF 8 GASS 2% SR 5,580 e iEE 4,150 & Y & 895
Cumbaicks SFr 1,060 H4S  O0ME D9S8 AMF A0z 40E30 L3 45462 1004 3,188 a1,807
Cuabaicks SFr 1,250 H4S  O0dE D98 AMMF A0z 51834 L3 45462 1004 5,172 EL438
Ciabaica SFr 1,500 S4%  O0MS 43S QW iz S3E38 L3 45462 L1008 fAT T84
Enabaida SFr 1, 755 H4S  Odef D988 AMeF Gz S5Sa2 L83 48442 1004 4,181 91,383
Cumbaicha SFr 2, 060 H4S  O0dE D9S8 AF A0z STSsE LIS 48462 1004 11,185 111,221
Pasga 35
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Figure 2 Scatterplot of Incremvental costs versus Incremental quality-
FIGURES
edjusted Iife expectancy for Diabalde wersas no Diabakde (type

Figura 1 Scatterplot of Increnenisl costs versus Increnvenisl qualfy- 7

adfjusted Iife chamoy for L wersms ne [ [type
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Figure 3 Acceptability curve [type 1)
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Figure 4 Acceptability curve [type 2)
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