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WIESBADEN. Advanced Hybrid Closed Loop, digitale
Gesundheitsanwendungen, die ,,Looper*-Bewegung,
Dauerbrenner Clouddaten u.v.m.: Die letzte Ausgabe
des Jahres bietet wieder eine groe Bandbreite an
Themen zur Digitalisierung und zum Einsatz von
Technologie in der Diabetologie.

Das Jahr 2022 geht zu Ende.
Auch Altere, gemeint ist hier
die Nachkriegsgeneration in
den Lebensjahren von 60 bis
70, kennen kaum ein so pro-
blematisches Jahr. Nun ist
es nicht unser Anliegen, die
vielfaltigen aktuellen weltpo-
litischen Krisen zu beurteilen,
aber offensichtlich haben sie
das Lebensgefiihl vieler Men-
schen negativ beeinflusst.

Bleiben wir jedoch im klei-
neren Rahmen, bei unseren
Themen Diabetestechnolo-
gie und Digitalisierung. Denn
hier gibt es auch positive Ent-
wicklungen: Machen wir uns
doch einmal bewusst, dass
die Menschen, vor allem mit
Typ-1-Diabetes, seit mehr als
30 Jahren von einer automati-
sierten Insulinabgabe, einem
sogenannten Closed-Loop-
System, getraumt hatten. Seit
2019 als Hybrid-Variante (der
Mabhlzeitenbolus wird noch

manuell gegeben, alles an-
dere {iber Glukosesensor und
Algorithmus gesteuert) auch
in Deutschland verfiighar,
gibt es mittlerweile mehrere
solcher Systeme. Weltweit
nutzen sie bereits ca. 800.000
Betroffene. Die Therapie
damit wird zunehmend zum
.Standard of Care”. Diese
positive Einschédtzung bele-
gen viele Studien, von denen
Dr. Kréger aus Hamburg eine
davon in diesem Heft vorstellt.
Weiterhin zeigen auch die
Beitrdge auf den grofRen Dia-
beteskongressen den posi-
tiven Fotschritt. Im Zeitraum
seit der letzten Ausgabe
des diatec journals fand der

EASD-Kongress statt. Wenn
dieser auch eher klinische
Themen im Fokus hat, so gab
es doch auch einige Beitrdge
zur Diabetestechnologie und
zur Digitalisierung. In dieser
Ausgabe werden einige da-
von zusammengefasst.

Generell nehmen Beitrage
zur Digitalisierung im Rah-
men der Diabetestherapie auf
Kongressen und auch in der
Literatur zu. Allerdings haben
wir in Deutschland noch kei-
nen wirklichen Durchbruch
erreicht. Ja, es gibt aktuell
zwei verschreibungsfahige
digitale Gesundheitsanwen-
dungen (DiGA) fiir die Indi-
kation Diabetes in unserem
Land, aber das ist kein Durch-
bruch! Die Beschrénkung auf
die patientenzentrierte An-
wendung, die Zulassung nur
niedriger Risikoklassen, der
Prozess der Zulassung, alles
das bremst aktuell noch. Die
Redaktion der MedTriX Group

,In Deutschland haben wir noch kei-
nen wirklichen Durchbruch erreicht”

A

Es gibt noch sehr viel

hat dazu ein Interview mit
Manuel Ickrath und Dr. An-
dreas Thomas gefiihrt. Beide
sind an der Entwicklung einer
DiGA beteiligt und kennen
die damit einhergehenden
Umsténde. Dr. Matthias Kalt-
heuner aus Leverkusen gibt
am Ende dieses Beitrages
seine Einschétzung dazu ab.
Er war maBgeblich an dem
Projekt DiaDigital beteiligt, in
dem es um die Einschatzung
der vielfdltigen im Internet
herunterladbaren Apps zum
Diabetesmanagement ging.
Hoffen wir also, dass wir
2023 auf dem Gebiet der Di-
gitalisierung @hnlich gut vo-
rankommen wie beim Einsatz
der Diabetestechnologie.
Wir hoffen, dass wir Ihnen mit
dieser Ausgabe interessante
Themen anbieten kdnnen.
Weiterhin wiinschen wir |h-
nen ein schones und besinn-
liches Weihnachten 2022.
Hoffen wir alle gemeinsam
auf eine friedlichere Welt im
Jahr 2023.
lhre
Prof. Dr. Lutz Heinemann
Manuel Ickrath
Dr. Winfried Keuthage
Dr. Andreas Thomas

Typ-1-Diabetes: AHCL-
Systeme helfen

Menschen mit Typ-1-Diabe-
tes, bei denen mit einer in-
tensivierten konventionellen
Insulintherapie (ICT) und ei-
nem iscCGM-System keine
zufriedenstellende Stoffwech-
selkontrolle erreicht werden
konnte, kdnnen vom Einsatz
eines Advanced-Hybrid-
Closed-Loop-Systems (AHCL)
profitieren. Dies zeigen Ergeb-
nisse aus der Studie ,Advan-
ced Hybrid Closed Loop Study
in Adult Population with Type
1 Diabetes”. Der Hamburger
Diabetologe Dr. Jens Kroger
war an der Durchfiihrung der
Untersuchung beteiligt und
stelltin dieser Ausgabe auf den
Seiten 6 und 7 erste Resultate
daraus vor.

DiGA: Es muss einiges
auf den Priifstand

Digitale Gesundheitsanwen-
dungen (DiGA) sind ein sehr
kontrovers diskutiertes The-
ma, auch unter der Arzte-
schaft. Ein guter Grund also,
einmal mit Menschen dariiber
zu sprechen, die auf diesem
Gebiet mitarbeiten und sehr
versiert sind: Manuel Ickrath
und Dr. Andreas Thomas &u-
Rern im Interview ab Seite 4
Kritik an der mangelnden Ein-
beziehung der Arzteschaft bei
der Nutzung dieser , Apps auf
Rezept” und am schleppenden
Zulassungsprozess, der DiGA-
Entwickler mitunter vor groRe
Herausforderungen stellt und
dafiir sorgt, dass das aktuelle
Angebot sehr iiberschaubar ist.

Aktuelles von der
EASD-Tagung 2022

Die Anwendungen von Diabe-
testechnologie und Digitalisie-
rung spielten auf dem EASD-
Kongress eine eher unterge-
ordnete Rolle. Trotzdem gab es
dieses Jahr in Stockholm auch
Beitrdge zu den wesentlichen
Kategorien der Diabetestech-
nologie: zum kontinuierlichen
Glukosemonitoring (CGM), zu
automatischen Insulinabgabe-
systemen (AID) und zu Digital-
Health-Systemen. Dr. Andreas
Thomas und Prof. Lutz Heine-
mann berichten ab Seite 6.
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Typ-1-Diabetes: Hiirden lGberwinden bei
nicht erreichten individuellen Zielwerten

Erste Ergebnisse aus der ADAPT-Studie zum klinischen Nutzen eines AHCL-Systems

HAMBURG. Menschen mit Typ-1-Diabetes, bei denen mit
einer intensivierten konventionellen Insulintherapie (ICT)
und einem iscCGM-System keine zufriedenstellende Stoff-
wechselkontrolle erreicht wurde, kénnen vom Einsatz ei-
nes Advanced-Hybrid-Closed-Loop-Systems profitieren.

Wir alle betreuen Menschen mit Typ-
1-Diabetes, die nicht die individuell
angestrebten Zielwerte im Sinne des
HbA,; und der Zeit im Zielbereich mit
einer ICT erreichen. Immer wieder er-
leben wir, dass dann eine zusétzliche
kontinuierliche Glukosemessmethode
als hilfreich angesehen wird. Vergleicht
man die Studienlage bei diesen Men-
schenim Hinblick auf eine ICT bzw. In-
sulinpumpentherapie mit tCGM, dann
zeigt sich z.B. in der Diamond-Studie
eine HbA,;-Verbesserung zugunsten
der Insulinpumpentherapie von 0,3 %.'
Einige der Patienten, die ich betreute,
waren dann zufrieden, wenn Sie ne-
ben der durchgefiihrten ICT nur CGM-
Sensoren am Korper trugen, auch
wenn die Glukoseeinstellung iiber vie-
le Jahre hinweg nicht ihren und mei-
nen Vorstellungen entsprach. ,Eine
zusétzliche Schlauchpumpe madchte
ich nicht am Kérper tragen, allenfalls
eine Patchpumpe”, sagten mir einige
Personen. Klar war aber auch, dass
die zusétzliche Insulinpumpe bei die-
sen Menschen mit Diabetes nicht den
Durchbruch in der Verbesserung der
Therapie bringen wiirde.

Die individualisierten Probleme lagen
darin, dass es trotz vorangegangener
Diabetesschulungen immer wieder zu
Fehleinschatzungen der KE/BE kam,
Insulin wurde zu spét oder gar nicht
appliziert. Aufgrund der hohen Glu-
kosewerte kam es durch inaddquate
Insulindosierungen zu vermehrten
leichten, manchmal auch schweren

oder sehr schweren Hypoglykdmien.
Beginnend mit der Minimed 670 G und
dem Guardian-3-Sensor als Hybrid-
Closed-Loop-System stehen jetzt
seit ein paar Jahren AID-Systeme in
Deutschland zur Verfiigung, die bei
diesen Problemstellungen sehr gut un-
terstiitzen kdnnen. Das Ziel der ADAPT-
Studie war es deshalb zu evaluieren,
ob und in welchem AusmaR die Nut-
zung eines AID-Systems mit Advanced-
Hybrid-Algorithmus bei der eingangs
angesprochenen Patientengruppe von
Nutzen ist.

JHierzulande waren
4 Zentren beteiligt”

Die ADAPT-Studie (,,Advanced Hybrid
Closed Loop Study in Adult Populati-
on with Type 1 Diabetes”) wurde als
randomisierte kontrollierte Studie mit
82 Patienten an 14 Zentren in drei
europdischen Landern (Frankreich,
Deutschland und Vereinigtes Kdnig-
reich) durchgefiihrt. Hierzulande waren
vier Zentren beteiligt (Dres. Kolassa,
Keuthage, Vortherms, Kréger).

In der Hoffnung, ihre Glukosestoff-
wechsellage deutlich zu verbessern,
waren rasch einige Menschen mit
langjdhrigem Typ-1-Diabetes gefun-
den, die an einer derartigen Studie
teilnehmen wollten — trotz einer Insu-
linpumpe am Kdrper, was sich bisher

/

STUDIENDESIGN VON ADAPT

ICT + isCGM

Quelle: The Lancet Diabetes & Endocrinology, 10(10), 720-731.
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Abb. 1: Nach 6 Monaten wurde auch in der Kontrollgruppe das AHCL-System genutzt.

viele in dieser Studiengruppe nicht
vorstellen konnten. Zwar konnten die
Teilnehmer in der Kontrollgruppe die-
ses System nicht tragen, sie befliigel-
te aber die Vorstellung, dass sie in der
Fortsetzungsphase das AHCL-System
bekamen und somit ebenfalls Erfahrun-
gen damit sammeln konnten. In diesem
Beitrag berichte ich iiber die ADAPT-
Studie des ersten halben Jahres, die in
Lancet Diabetes Endocrinology publi-
ziert wurde.” Die Ergebnisse der Fort-
setzungsphase werden erwartungsge-
mal auf dem ATTD-Kongress 2023 in
Berlin prasentiert.

Studiendesign

Nach einer 2-wdéchigen Run-in-Phase

wurden die Patienten fiir einen 6-mo-

natigen Studienzeitraum in eine der
beiden Studiengruppen randomisiert

(Abb. 1):

e 41 Teilnehmer der Interventions-
gruppe erhielten das MiniMed-780G-
System mit dem Guardian-3-Sensor
(musste noch kalibriert werden) in
der 6-monatigen Studienphase.

e Die 41 Teilnehmer der Kontrollgrup-
pe verwendeten weiterhin ihre Stan-
dardtherapie ICT und nutzten fiir die
Glukosekontrolle ein intermittierend
scannendes CGM-System. Sowohl in
der Run-in-Phase als auch in der Stu-
dienphase wurde fiir jeweils 14 Tage
ein verblindetes CGM verwendet.

36 Teilnehmer in der Interventionsgrup-

pe mit AID und AHCL-Algorithmus so-

wie 39 Teilnehmer in der Kontrollgrup-
pe mit ICT und isCGM schlossen die

Studie ab. Alle Probanden waren élter

als 18 Jahre, hatten seit mindestens

zwei Jahren einen Typ-1-Diabetes,
zeigten mit einem HbA,; >8,0 % einen

Therapieverlauf, der ihren Zielen nicht

entsprach, und benutzen seit mindes-

tens drei Monaten ein isCGM-System

(Freestyle Libre 2).

Als primérer Endpunkt wurde der Un-

terschied im HbA,, zwischen beiden

Gruppen nach sechs Monaten be-

stimmt. Weitere Endpunkte ergaben

sich aus den abgeleiteten Messwerten
des CGM-Systems: Die Zeit im Zielbe-
reich (Time in Range, TiR) und die Zeit
unterhalb bzw. oberhalb des Zielbe-
reichs (Time below Range, ThR und
Time above Range, TaR). Hinzu kamen
Patient related outcomes (PROs) zur Er-

-~
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Quelle: The Lancet Diabetes & Endocrinology, 10(10), 720-731.
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Abb. 2: Nach 6 Monaten lag die Differenz des mittleren HbA1c bei 1,6 Prozentpunkten.

mittlung der Angst vor Hypoglykdmien
oder zur Zufriedenheit mit der Behand-
lung. Im Hinblick auf die Sicherheit der
Therapie wurden auBerdem die Anzahl
von schweren Hypoglykdmien (SH),
diabetischen Ketoazidosen (DKA) und
weiteren schweren unerwiinschten
Ereignissen (SUE) evaluiert.

Eines der fortschrittlichsten Syste-
me, das derzeit fiir die Behandlung
von Menschen mit Typ-1-Diabetes im
Alter von 7 bis 80 Jahren zugelassen
ist, ist das MiniMed-780G-System von
Medtronic. Mit seinem SmartGuard-Al-
gorithmus, auch als Advanced-Hybrid-
Closed-Loop-Algorithmus bezeichnet,
ldsst sich die Insulinabgabe automati-
sieren und sogar personalisieren, um
erhdhte Glukosewerte auf der Grundla-
ge der tCGM-Messungen automatisch
zu korrigieren. Unter Beriicksichtigung
des individuellen Insulinbedarfs passt
der Algorithmus automatisch alle fiinf
Minuten die Insulinbasalrate auf der
Grundlage der Glukosewerte an.

Das System ist fiir die Verwendung mit
einem Glukosezielwert von 100 mg/dI
(5,5 mmol/l) ausgelegt, der individuell
angepasst und personalisiert werden
kann, z.B. auf 110 oder 120 mg/d| bzw.
6,1 oder 6,7 mmol/l. Sicherheit und

Jnsulinabgabe lasst
sich automatisieren
und personalisieren”

Nutzen eines AID-Systems der zwei-
ten Generation (780G) wurden bereits
in anderen Studien gezeigt: Dieses Sys-
tem ermdglicht gegeniiber Vorgénger-
modellen nachweislich eine signifikant
bessere glykdmische Kontrolle. Noch
nicht untersucht wurde bislang jedoch,
ob und in welchem Ausmal sich mit
einem vom AHCL-Algorithmus gesteu-
erten AID-System eine ungeniigende
Glukosekontrolle verbessern lasst.

Ergebnisse

Nach 6 Monaten betrug die mittlere
HbA,.-Absenkung in der Interventions-
gruppe 1,7 % von 9,1+/-0,7 % auf 7,3 %.
In der Kontrollgruppe war die Absen-
kung dagegen marginal (um 0,1 % von
9,0+/-1,0 % auf 8,9 %. Dies entspricht
einem modellbasierten Behandlungsef-
fektvon -1,4 % (p<0,001) zugunsten der
Interventions-Gruppe (Abb. 2).

Waéhrend kein Teilnehmer aus der
Kontrollgruppe nach sechs Monaten
das glykdmische Behandlungsziel von
HbA,. <7,0 % erreichte, schafften dies
zehn der 36 Studienteilnehmer aus der
Interventionsgruppe (28 %, p<0,0011).
Die Probanden aus beiden Gruppen
hatten bei Studienbeginn mit 36 % in
der Interventions- und 43 % in der Kon-
trollgruppe eine nicht den Therapie-
zielen entsprechende TiR. Teilnehmer
der Interventionsgruppe wiesen nach
sechs Monaten eine hohere TiR auf
als die Menschen in der Kontrollgrup-
pe (70,6 % vs. 43,6 %), was einem mo-
dellbasierten Behandlungseffekt von
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+27,6 % entspricht (p<0,001). 53 % der
Patienten in der Interventionsgruppe
erreichten eine von der Konsensus-
gruppe empfohlene TiR >70 % (Kont-
rollgruppe 6,5 %).% Die TbR <70 mg/d|
(3,9 mmol/l) soll unter 4 % liegen, dies
wurde in beiden Behandlungsgruppen
erfiillt, wobei die Teilnehmer in beiden
Gruppen tagsiiber eine ThR von 2,1 %
fiir Werte <70 mg/dl (3,9 mmol/l) hat-
ten (nachts: Interventionsgruppe 1,7 %,
Kontrollgruppe 2,4 %). In beiden Grup-
pen bestand somit eine angestrebte
Zielwerterreichung gemaR Konsen-
sus.? Die zeigt sich auch bei den ange-
strebten <1 % bei <54 mg/dl (3 mmol/l)
tagsiiber und nachts in beiden The-
rapiegruppen. Hohere Glukosewerte
oberhalb von 180 mg/dl (10 mmol/l) bzw.
250 mg/dl (13,9 mmol/l) wurden in der
AHCL-Gruppe in 26,7 % und 6,6 % der
Zeit gegeniiber 53,8 % und 22,5 % in
der Kontrollgruppe beobachtet (Abb. 3).
Im gesamten Zeitraum nutzten die
Teilnehmer der Interventionsgruppe
das CGM-System zu 92,2 % und den
AID-Algorithmus zu 95,8 %. Sie ver-
lieBen diesen nur 0,9-mal pro Woche,
wodurch die Wahrscheinlichkeit fiir ein
gutes Glukoseergebnis steigt. Der emp-
fohlene Glukosezielwert von 100 mg/dl
und die Einstellung fiir ,Zeit aktives
Insulin” (active insulin time, AIT) wur-
de mit zwei Stunden empfohlen. Dies
erforderte ein Umdenken sowobhl fiir
die Studienteilnehmer als auch fiir die
Behandlungsteams. Hatten wir doch
in den vergangenen Jahren immer
wieder betont, dass die klinisch zu
adressierende Insulinwirkzeit bei kurz
wirksamen Insulinanaloga zwischen

Zeitim Zielbereich, %

54 70 180
. 777, -
30 39 100

mg/dL

mmol/L

Baseline
Mittlere SG, mg/dL 195,1 + 23,7
SD der SG, mg/dL 733+12,0
VK SG, % 37,0£0,1
GMI, % 80+06
23,2
31,0

Quelle: The Lancet Diabetes & Endocrinology, 10(10), 720-731.

ADAPT- ERGEBNISSE (TIR)

ICT +isCGM MiniMed™ 780G System
Studien-Phase Baseline
194,7 £29,5 208,8 +29,0
69,4+128 733133
350+0,1 34,0+0,1
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225 28,9
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324

Studien-Phase

152,2+ 16,5 -44.9 <0,0001
54,2+9,7 -154 <0,0001
36,0+0,1 0,0 0,7
70+04 1.1 <0,0001
6.6
20,1 -21,9% TAR <0,0001
+21,6% TIR <0,0001
+0,1% TBR 09

MT-Grafik

Abb. 3: Teilnehmer der Interventionsgruppe wiesen nach sechs Monaten eine héhere TiR auf als die Probanden in der Kontrollgruppe.

dreieinhalb bis vier Stunden liegt (bei
manchen Menschen auch mal langer
oder kiirzer). Die AIT entspricht der Ag-
gressivitdt des Algorithmus und nicht
der tatsachlichen Insulinwirkzeit. So
wurden sowohl der angestrebte Gluko-
sezielwert bzw. die AIT ,nur” in 68,3 %
bzw. 54,4 % der Zeit verwendet. Hier
ist Aufkldrung wichtig und vor allem
auch ein Vertrauen in den lernenden
Algorithmus.

.Vertrauen in den
lernenden Algorith-
mus ist wichtig”

Neben den klinischen Parametern
wurden auch Patient related outco-
mes betrachtet (PROs). Bei Studie-
nende war die Behandlungszufrie-
denheit bei den Teilnehmern in der
Interventionsgruppe deutlich hdher
als bei denen in der Kontrollgruppe
(p=0,0003 fiir die Differenz im Diabetes
Treatment Satisfaction Questionnaire,
DTSQ). Beziiglich Diabetes Quality of
life (DQol) zeigte sich erstaunlicher-
weise kein Unterschied. Dies konnte
u.a. mit der relativ haufig erforderli-
chen Kalibration des CGM-Systems
(Guardian 3) zusammenhangen. Hinzu
kommt eine deutliche Verbesserung
der Zufriedenheit der Nutzer mit der
Behandlung und eine Reduzierung der
Angst vor Hypoglykdmien. Der Hypo-

glycemia Fear Survey (HFS) nahm in
beiden Gruppen gegeniiber den Aus-
gangswerten ab, jedoch stérkerin der
Interventionsgruppe (p =0,0409).
Wahrend der 6-monatigen Studien-
phase traten keine schweren Hypo-
glykdmien und Ketoazidosen auf. Es
kam zu zwei SUEs, die aber nicht mit
den Studiengeréten in Zusammenhang
standen (eines je Behandlungsgrup-
pe). Die tdgliche Insulindosis unter-
schied sich nicht zwischen den beiden
Gruppen.

Schlussfolgerung

Die ADAPT-Studie hat eindrucksvoll
den klinischen Nutzen eines AHCL-Sys-
tems bei Erwachsenen mit Typ-1-Diabe-

tes iber sechs Monate gezeigt, wenn
die ICT zusammen mit einem iscCGM-
System nicht zu einem zufriedenstel-
lenden Glukoseverlauf fiihrt. Viele der
Studienteilnehmer hatten bereits {iber
einen ldngeren Zeitraum eine unbefrie-
digende Glukosestoffwechsellage. Die
Diamond-Studie’ hatte bereits gezeigt,
dass Menschen mit Typ-1-Diabetes und
einem rtCGM-System gegeniiber einer
ICT von einer Insulinpumpentherapie
profitieren (HbA,.-Verbesserung: 0,3 %).
Bedingt durch das AHCL-System kam
es zu einer Senkung des HbA;, um
1,54 % im Vergleich zum Ausgangswert
sowie 1,42 % im Vergleich zur Kontroll-
gruppe. Wahrend in der Kontrollgruppe
keine Person einen HbA,; unter 7 % er-
reichte, waren es in der Therapiegrup-
pe 27,8 %. Zusétzlich zeigte sich eine
eindrucksvolle Verbesserung der TiR
sowie die Vermeidung von akuten
Komplikationen wie Hypoglykémien,
Ketoazidosen und anderen schweren
unerwiinschten Ereignissen.
Die aus ADAPT gewonnenen Erkennt-
nisse in Kombination mit den Erkennt-
nissen aus zuvor verdffentlichten
Studien iiber andere automatische
Insulinverabreichungssysteme legen
nahe, dass AHCL eine wertvolle friih-
zeitige Behandlungsoption darstellt fiir
erwachsene Menschen mit Typ-1-Dia-
betes, die Schwierigkeiten haben, eine
gute Glukosekontrolle zu erreichen.
Dr. Jens Krdger

1. JAMA 2017; 317: 371-378

2. The Lancet Diabetes & Endocrinology,
10(10): 720-731

3. Diabetes Care 2019; 42: 1593-1603
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.Bel DIGA muss

einiges auf den
Prufstand”

Kritik an mangelnder Einbeziehung

der Arzteschaft und dem

schleppenden Zulassungsprozess

WIESBADEN. Digitale Gesundheitsanwendungen sind ein
sehr kontrovers diskutiertes Thema, auch unter der Arzte-
schaft. Ein guter Grund also, einmal Menschen zu intervie-

wen, die auf diesem Gebiet mitarbeiten.

Wie steht es um die Implementierung
digitaler Gesundheitsanwendungen
(DiGA) im Gesundheitswesen und spe-
ziell in der Diabetologie? Gregor Hess,
Redakteur der MedTriX Group, hat
dazu Manuel Ickrath und Dr. Andreas
Thomas interviewt, beide sind dieshe-
ziiglich beratend an der Entwicklung
eines Datenmanagementsystems be-
teiligt und gleichzeitig auch Mitglie-
der der Redaktion im diatec journal.
Manuel Ickrath ist auRerdem Mitglied
in der Kommission Digitalisierung der
Deutschen Diabetes Gesellschaft.
Weiterhin bezieht Dr. Matthias Kalt-
heuner, Diabetologe aus Leverkusen,
zu einigen in dem Interview diskutier-
ten Fragen in einem Kommentar Stel-
lung. Er hat sich in der Vergangenheit
umfassend mit der Digitalisierung be-
schéftigt. Zum Beispiel war er Mitglied
in der Arbeitsgruppe , DiaDigital” der
Arbeitsgemeinschaft Diabetes & Tech-
nologie der Deutschen Diabetes Ge-
sellschaft (AGDT), die Diabetes-Apps
beurteilte.

Seit September des Jahres 2020

konnen digitale Gesundheitsan-
wendungen (DiGA) den Patienten auf
Rezept verschrieben werden. Zunéchst
konnte das als groBer Fortschritt be-
wertet werden, denn plétzlich ergab
sich die Moglichkeit, diesen mit elek-
tronischen Hinweisen auf ihre Smart-
phones Unterstiitzung beim Manage-

ment ihrer Erkrankung zu geben. Wie
sehen Sie diese Entwicklung?
Manuel Ickrath: Zundchst muss man
sagen: sehr positiv. Es ergab sich da-
mit erstmals die Mdglichkeit, fiir den
groBen Aufwand bei der Erstellung und
Programmierung eines Programms zum
Gesundheitsmanagement auch eine
Kostenerstattung zu bekommen. Aller-
dings hat sich gezeigt, dass damit erst
einmal nur der erste Schritt getan wurde.
Dr. Andreas Thomas: Man muss es
auch noch etwas anders sehen: Hier-
mit wurde in Deutschland zundchst
nachgeholt, was in anderen Landern,
wie zum Beispiel den USA, schon viel
langer , State of the Art” ist. Aber es
war erst einmal der richtige erste
Schritt.

Worin sehen Sie hierbei die Un-
terschiede zu einem Land wie
zum Beispiel den USA?
Manuel Ickrath: Dort ist die Notwen-
digkeit fiir digitale Gesundheitsanwen-
dungen deutlich hoher als in Deutsch-
land. Die USA sind ein Flachenland.

«DIiGA kbnnen eine
wichtige StUtze der
Versorgung sein”

AuBerhalb der groBen Stadte ist die
Arztdichte zum Teil gering. Man denke
da zum Beispiel an einem Flachenstaat
wie Arizona. In Deutschland ist die
Arztdichte vergleichsweise deutlich
hoher. Aber: Wir werden in Deutsch-
land in naher Zukunft auch dieses Pro-
blem zu spiiren bekommen — und zwar
massiv. Viele Arztpraxen schlieBen we-
gen des Renteneintritts der Behandler
und bekommen keine Nachfolger. Im
Gegensatz dazu wird zum Beispiel bei
immer mehr Menschen der Diabetes
mellitus diagnostiziert (deutlich beim
Typ-2-Diabetes, aber auch die Inzidenz
des Typ-1-Diabetes nimmt zu), die eine
entsprechende arztliche Hilfe bendti-
gen. Die digitalen Gesundheitsanwen-
dungen konnten hier eine wichtige
Unterstiitzung sein, um zukiinftig die
Betreuung der Menschen mit Diabetes
aufrechtzuerhalten.

Welche Anwendungsmaoglich-

keiten sehen Sie da speziell?
Dr. Andreas Thomas: Zum Beispiel
besteht die Mdglichkeit, die Patien-
ten medizinisch zu beraten, ohne dass
sie die Arztpraxis aufsuchen miissen.
Unter optimierten Umsténden konnen
damit mehr Patienten pro Zeiteinheit
behandelt werden. Und es ist natiir-
lich auch fiir die Patienten bequemer,
wenn sie im landlichen Raum wohnen
und sich eine aufwandige Reise zu ei-
ner fern gelegenen diabetologischen

-~

DIGITALE GESUNDHEITSANWENDUNGEN

Digitale Gesundheitsanwendungen (DiGA) sind Apps, die
als Medizinprodukt zugelassen sind. Sie sind reguliert im
Digitalen Versorgungsgesetz (DVG), das am 6. Oktober 2020
in Kraft getreten ist. Bei den DiGA handelt es sich um Apps
flr Smartphone, Desktop oder Internet-Browser, die Be-
handelnde an ihre Patienten verordnen kénnen, wenn es als
Begleitung einer Behandlung sinnvoll erscheint. Die Kosten
Gbernehmen die gesetzlichen Krankenkassen.

Ein Verzeichnis der DiGA, die aktuell verschrieben werden
konnen, findet sich auf der Webseite des Bundesinstituts fir
Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) unter der Adresse

diga.bfarm.de. Fur vorlaufig aufgenommene DiGA in der
Erprobungsphase ist vorgesehen, dass sie einen formellen
Wirksamkeitsnachweis innerhalb eines Jahres erbringen.
Bei erfolgreicher Priifung andert die App dann ihren Status
von ,vorlaufig aufgenommen" in ,dauerhaft aufgenommen".
Dauerhaft aufgenommene Apps haben diesen Nachweis be-
reits erbracht. Inzwischen sind auch bereits aufgenommene
DiGA wieder aus dem DiGA-Verzeichnis herausgefallen; sie
haben den Status ,gestrichen”. Im Bereich der Diabetolo-
gie gibt es derzeit jeweils eine dauerhaft und eine vorlaufig
angenommene sowie eine gestrichene DiGA im Verzeichnis.

~

Schwerpunktpraxis sparen kénnen.
Das betrifft natiirlich vor allem den
Routinefall, nicht zum Beispiel eine
Neueinstellung. Das sehr wichtige
Arzt-Patienten-Verhéltnis ist natiirlich
nicht auBer Acht zu lassen. Aber zu-
mindest lassen sich die unmittelbaren
Praxishesuche auf das notwendige
Mal} reduzieren. Natiirlich setzt das
auch voraus, dass das elektronische
Rezept den Durchbruch schafft. Davon
sind wir aber auch noch weit entfernt.

.Die Zulassung
einer DiGA ist
schwierig”

Manuel Ickrath: Ein wesentlicher
Vorteil kdnnte auch sein, dass iiber
die Digitalisierung die Daten der Pati-
enten sowohl ihnen, als auch dem be-
handelnden Arzt jeder Zeit online zur
Verfiigung stehen kdnnen. Das ermdg-
licht ein zielgerichtetes Behandeln und
auch ein telemedizinisches Coaching.
Allerdings ist genau dieser wichtige
Aspekt bei den in Deutschland zuge-
lassenen DiGA nicht vorhanden.

Aus dieser Sicht miissten ja ei-

gentlich alle digitalen Gesund-
heitsanwendungen mit Freude begriiBt
und genutzt werden, oder?
Manuel Ickrath: Die nach wie vor
geringe Verbreitung von DiGA hat
verschiedene Ursachen. Aktuell sind
im aktuellen Verzeichnis in Deutsch-
land wohl 33 DiGA gelistet, 14 davon
dauerhaft und 19 vorldufig. Von den
insgesamt 157 gestellten Antrégen
wurden 86 zuriickgezogen. Das zeigt
schon eines der Probleme, ndmlich
dass der Zugang zur Zulassung einer
DiGA schwierig ist. Wenn wir den
Diabetesbereich betrachten, so sind
derzeit nur zwei DiGA vorhanden, Hel-
lo better Depression & Diabetes sowie
Vitadio und zwar als vorldufige Zulas-
sung. ,Esysta”, eine bereits schon

Foto: lucadp — stock.adobe.com

einmal eingefiihrte DiGA, ist wieder zu-
riickgezogen worden. Dann gibt es nur
noch zwei DiGA namens ,Zanadio” und
.0viva”, die fiir Adipositas und auch
Diabetes Bedeutung haben kann. Mehr
ist nicht vorhanden.

Dr. Andreas Thomas: Es gibt aber noch
eine Reihe anderer Probleme. Eines
davon liegt im Preis fiir eine DiGA.
Diese zu erstellen muss fiir deren Ent-
wickler auch einigermafen kosten-
deckend sein. Entsprechend sind die
Preise im ersten Jahr hoch. Ein Arzt,
der die Stoffwechseleinstellung eines
Menschen mit Typ-2-Diabetes iiber
die Gewichtsabnahme unterstiitzen
mdochte, kann zum Beispiel ein GLP1-
Medikament rezeptieren. Obwohl
teuer, ist das immer noch preiswer-
ter als eine DiGA zu verordnen, auch
wenn Letztere sich nicht in seinem
Medikamentenbudget niederschlégt.
Der Arzt muss entscheiden, ob er das
eine oder das andere bevorzugt. Und
manche werden mitihrer Entscheidung
fiir eine DiGA im Hinblick auf den Preis
eher zuriickhaltend sein.

Nun haben wir iiber die preisli-

che Differenzierung zu Medika-
menten gesprochen. Das erklért aber
nicht, warum so wenige DiGA zuge-
lassen sind.
Manuel Ickrath: Eine DiGA wird nur zu-
gelassen, wenn sie absolut patienten-
zentriert aufgebaut ist. Was bedeutet
das? Der Patient soll im Alltag von sei-
ner DiGA Hinweise erhalten, zum Bei-
spiel zu mehr Bewegung, weil festge-
stellt wird, dass zu wenige Schritte pro
Tag gelaufen wurden. So etwas mag
fiir die Gewichtsabnahme verniinftig
sein. Der Mensch mit Diabetes bend-
tigt aber Informationen {iber das Ma-
nagement seines Stoffwechsels, soll
die DiGA ihn unterstiitzen. Dort wiirde
ihm einerseits die Wechselwirkung mit
seinem Arzt helfen. Aber genau das
ist bei den DiGA in Deutschland nicht
moglich, sollen sie als solche auch
zugelassen werden. Das Thema ist
aber noch umfassender: Es diirfen gar
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keine therapeutischen Empfehlungen
gegeben werden, wie zum Beispiel der
Vorschlag zu einem Insulinbolus auf
Grundlage gemessener Glukosewerte,
ermittelt {iber einen Bolusrechner. Die
Kostentrager diirfen nur DiGA in den
Risikoklassen 1 und 2a zulassen und
das schlieBBt eben zum Beispiel einen
Insulinbolusvorschlag aus. Das ist aber
eigentlich gerade das, was mancher
Patient bendtigt.

Dr. Andreas Thomas: Schaut man sich
die vielfaltigen Studien in der Literatur
an, so sind eine Reihe erfolgreicher
digitaler Gesundheitsanwendungen
gezeigt worden. In der Regel fand dort
das Zusammenspiel zwischen Arzt
und Patient statt, also genau das, was
in Deutschland bei den DiGA ausge-
schlossen wird. Zukiinftig wird es so-
genannte Patienten-Entscheidungs-
systeme geben, d.h. die Entwicklung
gehtin diese Richtung. Dort werden die
Madglichkeiten der Digitalisierung aus-
gelotet, namlich konkrete Vorschlage
fiir das Therapiemanagement fiir den
Anwender des PDSS. Das heil3t, er
bekommt in einer speziellen Situation
einen Vorschlag zu seiner Therapie. In
Deutschland sind wir mit den gegebe-
nen Zulassungsbeschrankungen fiir
DiGA weit davon entfernt. DiGA im
Sinne einer modernen Diabetologie
bendtigen mehr.

Aber noch einmal zuriick: Das

Bundesministerium fiir Gesund-
heit (BMG) hat doch vor zwei Jahren
die DiGA euphorisch als die zukunfts-
weisende Innovation gefeiert. Ist von
dieser Euphorie noch etwas iibrig
geblieben?
Manuel Ickrath: Die DiGA ist zweifellos
eine hervorragende Idee. Wie viel Zeit
verbringt der Patient denn zusammen
mit seinem Arzt? Das sind in der Regel

Kommentar:

Manuel Ickrath

Unternehmensberater in Wiesbaden mit Schwer-
punkt Diabetesversorgung und Digitalisierung
Foto: zVg

wenige Minuten im Quartal. Eine DiGA
ist perfekt geeignet, den Link zwischen
Patient und Arzt zwischen den Visiten
abzugeben. Das Wort Visite weist aber
auf den Arzt hin. Und genau dies soll
nach der Bestimmung des BfArM nicht
sein: Die DiGA soll autonom und au-
tark nur beim Patient wirken! Das ist
meines Erachtens ein folgenschwerer

,Eine DIGA kann
das Arzt-Patienten-
\erhaltnis starken”

Denkfehler der Zulassungshehdrde,
denn die DiGA muss in den Behand-
lungsablauf des Arztes eingebettet
sein. Wenn das nicht geschieht, weil}
der Arzt von der DiGA nichts — ob sie
genutzt wird, ob sie korrekt eingesetzt
wird, ob sie tatsdchlich dem Patien-
ten einen Nutzen bringt. Viele Arzte
lehnen deshalb die DiGA als Gattung
ab, weil sie weder in die Entwicklung
einbezogen wurden noch sicher sein
kdnnen, dass das, was sie rezeptiert
haben, auch ordnungsgemal abl&uft.
Andererseits aber auch kein Wunder:
So etwas kommt dabei heraus, wenn
Produkte wie DiGA entwickelt werden,
aber keine Strategie vorhanden ist.
Das rédchtsich jetzt. Das BMG versucht

Dr. Andreas Thomas

Physiker und freiberuflicher
Berater aus Pirna

Foto: zZVg

jetzt nach 2 Jahren DiGA und mehr als
15 Jahren elektronische Patientenakte
(ePA), die Digitalstrategie nachzuho-
len.

Was fehlt also seitens des Ge-

setzgebers?
Manuel Ickrath: Genauso wie bei der
ePA jetzt ein Neustart erfolgt, nach-
dem vieles schiefgelaufen ist, sollte
auch bei den DiGA einiges auf den
Priifstand kommen. Damit meine ich
den eben beschriebenen Punkt der
besseren Vernetzung einer DiGA mit
dem &rztlichen Behandlungsablauf.
Generell ist die Vernetzung eine gro-
RBe Chance fiir DiGA, die zurzeit nicht
genutzt wird. Der Gesetzgeber sieht
vor, DiGA mit der ePA zu vernetzen,
Schnittstellen hierfiir sind einzurichten.
Die ePA 2.0 ist aber noch lange nicht
in Sicht. Was soll denn bis 2025 oder
2027 mit den Daten aus den DiGA pas-
sieren? Wie werden sie genutzt — iiber
den Patienten hinaus? Also bleibt eine
DiGA vorerst unvernetzt. DiGA miissen
folglich eng in die Neukonzeption der
ePA im Rahmen der Digitalstrategie von
Frau Ozegowski eingebunden werden.

Was lieBe sich noch verbessern?
Manuel Ickrath: Man muss
sich auch die Zulassungsbedingun-
gen kritisch anschauen. Dabei meine

»ES wird genutzt, was nitzt

ich nicht den hohen Evidenzgrad des
Nachweises einer Wirksamkeit. Wenn
DiGA-Hersteller aus der Regelversor-
gung finanziert werden wollen, gelten
fiir sie vergleichbare Bedingungen
wie bei Medikamenten. Die Anforde-
rungen an den Datenschutz sind aber
vollkommen {ibertrieben hoch, letztlich
auch nutzerunfreundlich, weil zu kom-
pliziert im Alltag. Auch hier wird ja in
breiterem Rahmen iiber den typisch
deutschen Datenschutz diskutiert. Eine
enge Abstimmung mit der ePA 2.0 hilft
hier vielleicht auch. Ganz wichtig wére
weiterhin eine verbindliche Verfah-
rensordnung fiir die Zulassung, an die
sich nicht nur die Hersteller, sondern
auch das BfArM zu halten hat —so wie
es beim AMNOG ja auch vorgesehen
ist. Unzumutbar fiir die Hersteller sind
unter anderem die langen Wartezeiten
fiir Beratungstermine beim BfArM. Die
Behorde ist personell unterbesetzt und
wird ihrer Aufgabe nicht gerecht, da
sie keine Riicksicht auf die wirtschaft-
lichen Zwéange nimmt, denen sich die
Hersteller zu stellen haben.

Dr. Andreas Thomas: Die Zulassungs-
bedingungen sind generell schwierig,
was durchaus zu verstehen ist. Auf die
bloRe Zusage, dass eine DiGA sinnvoll
ist, kann der Kostentréger nicht die
Finanzierung iibernehmen. Der Weg
tiber das BfArM ist dabei nur die eine
Seite. Es ist ein Weg, der eine vorladufi-
ge Zulassung einer DiGA ermdglichen
soll, mit der Auflage, den Nachweis der
Sicherheit und Wirksamkeit innerhalb

,Das BfArM wird
seiner Aufgabe
nicht gerecht”

n
!

eines Jahres mit einer randomisier-
ten, kontrollierten Studie zu erbringen.
Wenn aber die gerade von Manuel Ick-
rath beschriebenen Zulassungsbedin-
gungen haufig gedndert werden, wird
es unkalkulierbar. Und noch einmal: Es
darf nicht vergessen werden, dass die
Entwicklung einer DiGA aufwéndig ist,
eine randomisierte, kontrollierte Studie
durchzufiihren ebenfalls. Damit ist das
Ganze fiir den DiGA-Entwickler/Herstel-
ler enorm teuer, bei nicht garantiertem
Erfolg. Das fiihrt zur Zuriickhaltung.

Sind Sie trotzdem optimistisch,
dass DiGA einmal ein wichtiger
Baustein im Digitalisierungskonzept
unseres Landes sein kdnnen?
Manuel Ickrath: Grundsétzlich ja, denn
die Idee ist zweifelsohne bestechend.
Eine DiGA kann in hervorragender Wei-
se zwischen den Visiten wirken und da-
mit das Arzt-Patienten-Verhaltnis stéar-
ken. So weit sind wir aber noch lange
nicht. Andernfalls hatten wir mehr als
nur 33 DiGA am Markt, von denen die
Mehrzahl auch erst vorldufig zuge-
lassen ist, und wesentlich mehr Ver-
schreibungen durch die Arzteschaft.
Ich hoffe, dass der Gesetzgeber mit
seiner Digitalstrategie ziigig ernst
macht, und die DiGA darin einbettet.
Dr. Andreas Thomas: Ich bin mir da
nicht sicher. Unbiirokratische Prozes-
se zur Zulassung sinnvoller Innovatio-
nen erleben wir in unserem Land eher
selten. Ich glaube, dass der Druck auf
die Gesundheitsversorgung durch eine
abnehmende Arztdichte bei wachsen-
den Patientenzahlen steigt. Die harte
Realitdt wird die Digitalisierung im Ge-
sundheitswesen treiben, und gliickli-
cherweise gibt es nach wie vor Men-
schen, deren Visionen sich nicht durch
Schwierigkeiten erschiittern lassen.
Interview: Gregor Hess

Dr. Matthias Kaltheuner ordnet die bisherige Rolle der DiGA ein und sagt, was sich verbessern muss

LEVERKUSEN. Wenn wir eins
im Diadigital Projekt gelernt
haben: Es wird genutzt, was
praktisch und/oder emotional
nitzt!

Am deutlichsten ist dies bei der sehr
schnellen Verbreitung der Smartpho-
ne-Nutzung zu beobachten: 96 Prozent
unserer Patientinnen, die zum oGTT in
der Schwangerschaft kommen, nutzen
ein Smartphone.

In der diabetologischen Behandlung
werden mehrere Apps sehr aktiv ge-
nutzt, vor allem in der Anbindung von
CGM-Systemen. Die Apps sind meist
produktspezifisch und haben alle un-
notigen Limitationen, wie zum Beispiel
das Fehlen der Bewegungsdaten oder
beschrénkte Dokumentationsmaglich-
keiten fiir das Essen. Die Kommuni-
kation mit den Behandlern ist aber
dank der Cloud-Zwischenspeiche-

.Das Angebot ver-
spricht wohl noch
nicht genug Nutzen”

Dr. Matthias Kaltheuner

Diabetologe aus Leverkusen, Geschéftsfiihrer der
winDiab gGmbH
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rung meist sehr gut. Fernbehandlung
mit vollem Datenzugriff? Niitzt, wird
genutzt!

Warum lauft es mit den DiGA nicht
gut? Oder noch nicht? Das Angebot
verspricht wohl noch nicht genug
Nutzen, als dass Patienten und Be-
handler ihre Aufmerksamkeit in die
Einarbeitung darin investieren mdgen.
Die DiGA sind nicht als Hilfen fiir die
Versorgungsorganisation oder Ver-
netzung mit dem Diabetesteam ge-
dacht, sondern mehr als Apps fiir die
Patienten zum Selbstmanagement und
zur Selbstbehandlung. Das ist grund-
sétzlich gut, wenn es angenommen
wird.

Was aber brauchen die Behandler und
damit auch die Patienten in den néchs-
ten Jahren? Sicher ist der Mangel an
medizinischen Mitarbeitern und damit

verbunden die Notwendigkeit der Effi-
zienzsteigerung. IT-Losungen werden
dabei eine zentrale Rolle spielen.

Ein wichtiger Entwicklungsbereich in
der ambulanten Medizin ist aus mei-
ner Sicht die Kommunikation zwischen
den Praxen und ihrem Patientenstamm,
dies ist in der Coronapandemie klar
geworden. Dies gilt fiir medizinische
Daten und vor allem die Organisation
der Leistungsinanspruchnahme. Viele
Praxen sind schlecht erreichbar, tele-
fonisch oder per E-Mail — dies kann als
Ausdruck der Kommunikationsiiberlas-
tung von drauBen nach drinnen gese-
hen werden.

Kommunikation mit Patienten
als groRRe Herausforderung

Andererseits ist viel schwieriger als
man denkt, dem Patientenstamm mitzu-
teilen, dass zum Beispiel eine Impfung
zu einem bestimmten Termin stattfindet
und wie man sich effizient anmelden
kann. So bleibt zum Beispiel ein Aus-
hang mit dem Hinweis , Es steht auf der
Internetseite” in der Regel erfolglos, ei-
nen E-Mail-Verteiler zu pflegen eben-
so. Es miisste moglich sein, alle Unter-
gruppen einer Praxis gezielt als Gruppe
anzusprechen. Viele Behandler sorgen
sich um eine Informationsiiberlastung

durch E-Mails und andere Zugénge.
Viele Arzte mdchten nicht einen rele-
vanten Anteil ihrer Arbeit mit der Be-
antwortung von E-Mails und &hnlichem
verbringen. Dies ist versténdlich, aber
wahrscheinlich nicht ganz vermeidbar,
muss also irgendwie intelligenter ge-
I6st werden. Auch die Ergebnisse der
DiGA sollten aus Behandlersicht in
den Behandlungsprozess eingebracht
werden. Die DiGA sind aber nur als ein
Teil der Behandlung zu sehen. Helfen
sie, die drdngenden Probleme der am-
bulanten Medizin und der Patienten zu
l6sen?

Die Telematikinfrastruktur (TI) ist so
etwas wie ein Betriebssystem der IT
im deutschen Gesundheitswesen. Auf
sie sind Anwendungen aufgesetzt wor-
den beziehungsweise sollen eingefiihrt
werden. Die Behandler haben bislang
wenig Nutzen von der Tl erlebt. Der
Stammdatenabgleich, die E-AU und
das E-Rezept niitzen vielleicht den bii-
rokratischen Vorgédngen, haben die Be-
handler aber bislang nur belastet. Der
Abgleich des DMP-Einschreibestatus
kommt nur langsam voran. Gleichzeitig
wundert sich die Politik {iber mangeln-
de Akzeptanz!

Mit anderen Worten: Die Behandler
haben trotz vielen Aufwandes ihrer-
seits bislang kaum Nutzen aus der Tl

gezogen, und was nicht nutzt, wird
nicht genutzt, beziehungsweise nur un-
ter Zwang. Wahrscheinlich sind auch
die Kommunikationsbediirfnisse am
besten im Rahmen der Tl zu I6sen oder
zu hosten, der E-Arztbrief 1dsst hoffen.
Wiirde die Tl gut laufen und von Pati-

,Uber den Schatten
springen und Neues
ausprobieren”

enten und Behandlern angenommen
werden, so wiirden auch integrierte
und/oder angedockte DiGA mehr Ak-
zeptanz finden. Die IT-Nutzung in der
Behandlung wére gewohnter und da-
mit entwicklungsféhiger.
Die bisherigen Diabetes-DiGA haben
noch nicht viel Anklang gefunden, am
ehesten unterstiitzt eine Depressions-
App den Behandlungsprozess. Hier
sind die Behandler gefordert, auch
tiber ihren Schatten zu springen und
Neues auszuprobieren.
Schafft medizinischen und organisa-
torischen Nutzen fiir Patienten und
Behandler mit den DiGA und den TI-
Anwendungen und sie werden genutzt
werden!

Dr. Matthias Keltheuner
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Diabetestechnologie auf der EASD-Tagung

Technologie und Digitalisierung: Studienergebnisse vom europdischen Diabeteskongress

STOCKHOLM. ErfahrungsgemaR spielen die Anwendung
von Diabetestechnologie und Digitalisierung auf dem
EASD-Kongress eine eher untergeordnete Rolle. In Euro-
pa erfolgt deren Darstellung eher auf der ATTD-Tagung
(Advanced Technologies & Treatments for Diabetes), die
jahrlich im Februar/Marz stattfindet. Trotzdem finden sich
aber auch dort Beitrage zu den wesentlichen Kategorien
der Diabetestechnologie: zum kontinuierlichen Glukose-
monitoring (CGM), zu automatischen Insulinabgabesyste-
men (AID) und zu Digital-Health-Systemen (Datenmanage-
mentsysteme bzw. Digitale Gesundheitsanwendungen).

Einige der wenigen beim EASD-Kon-
gress (19. bis 23. September 2022 in
Stockholm) présentierten Studiener-
gebnisse zum Einsatz von Diabetes-
technologie und Digitalisierung, wer-
den hier im Folgenden kurz vorgestellt.

Kontinuierliches
Glukosemonitoring

Nicht nur die dauerhaft kontinuierliche
Anwendung von CGM verbessert die
Glukosekontrolle von Menschen mit
Typ-1-Diabetes (MmT1D), die mit der
punktuellen Glukosemessung keine ad-
dquate Glukoseeinstellung erreichen,
sondern auch dessen intermittierender
Einsatz. Das haben eine Reihe von Stu-

dien gezeigt, die allerdings eher eine
kiirzerer Studiendauer (3—6 Monate)
und strenge Einschluss-/Ausschluss-
kriterien aufwiesen oder in denen die
MmT1D gemischte Indikationen hat-
ten. M.H. Jensen et.al (Abstract 98 in
Diabetologia 2022; 65 (Suppl 1):S52)
untersuchten deshalb den Langzeitef-
fekt der Anwendung von iscCGM auf
den HbA,.-Wert unter realen Alltags-
bedingungen. Sie beobachteten in der
Region Nordddnemark im Zeitraum
2020/21 insgesamt 897 MmT1D (weib-
lich: 47 %; Alter: 46 £ 16 Jahre, Diabe-
tesdauer 12+8 Jahre; Ausgangs-HbA,:
9,5+1,1 %), die aufgrund einer unbe-
friedigenden glykdmischen Kontrolle
(HbA;>8,5 %) ein iscCGM-System

erhielten. Als Kontrollgruppe dienten
1.630 MmT1D (weiblich: 41 %,; Alter:
54 +17 Jahre, Diabetesdauer 12+ 10
Jahre; Ausgangs-HbA1c: 8,0+1,1 %).
Um den Unterschied in der Verédnde-
rung des HbA,.-Wertes zwischen den
beiden Gruppen gegeniiber dem Aus-
gangswert evaluieren zu kénnen, wur-
de ein multiples lineares Regressions-
modell genutzt, zur Berlicksichtigung
der Unterschiede in Geschlecht, Alter,
Diabetesdauer und Ausgangs-HbA,..
Dabei ergab sich ein Unterschied in
der Senkung des HbA,.-Wertes in der
Gruppe mit iscCGM-Anwendung von
-0,5 % gegeniiber der Kontrollgruppe
ohne iscCGM (Abb.1). Es war folglich
eine nachhaltige Verbesserung des
HbA,.-Wertes {iber 24 Monate zu ver-
zeichnen, wenn vorher schlecht einge-

stellte MmT1D ein iscCGM (FreeStyle
Libre) verwendeten. Aufgrund des
Designs der Studie (nicht randomisiert,
unterschiedliche Ausgangswerte) in-
terpretierten die Autoren die Werte
zuriickhaltend.

Es wird diskutiert, ob CGM-Systeme
auch im Rahmen von stationédren Auf-
enthalten im Krankenhaus von insulin-
behandelten Menschen mit Diabetes
(MmD) sicher eingesetzt werden kon-
nen. Besondere Vorteile gegeniiber der
punktuellen Glukosemessung (Point-

,CGM-Einsatz auch
in Kliniken?"”

Foto: EASD

of-Care (POC)-Messung) liegen in der
besseren Erkennung von hypo- und
hyperglykdmischen Ereignissen. Zum
Nachweis erfolgte im Rahmen einer
randomisierten kontrollierten Studie
die Anwendung eines Real-Time-CGM
(rtCGM) vergleichend mit der POC-
Messung, vorgestellt von G. E. Umpier-
rez et.al. (Abstract 100 in Diabetologia
2022; 65 (Suppl 1):S53). Eingeschlossen
wurden 173 allgemeinmedizinisch und
chirurgisch behandelte Menschen
mit Typ-1- oder Typ-2-Diabetes, die
mit einem Basal-Bolus-Insulinschema
behandelt wurden. Diese wurden ran-
domisiertin die tCGM-Gruppe (n=288),
welche die Insulinanpassung auf
Grundlage der rtCGM-Messung vor-
nahm. Die POC-Kontrollgruppe nahm
die Insulinanpassung herkdmmlich vor

TEC.report

Das neue Dexcom G7 rtCGM-System ist da

Intuitives Lernen mit dem Ampelschema

Dass sich durch kontinuierliches Glu-
kosemonitoring (real-time Continuous
Glucose Monitoring) bei Menschen
mit Diabetes die Stoffwechseleinstel-
lung verbessern lasst, ist hinreichend
belegt.? Dafiir diirften auch Lern-
effekte bei den Nutzer/-innen mitver-
antwortlich sein: Denn die laufende
Riickmeldung an den Patienten/die
Patientin, wie sich das eigene Ver-
halten auf die Glukosewerte auswirkt,
kann intuitive Lernprozesse anstof3en.
Deren Potenzial mit Blick auf ein er-
folgreiches Diabetesmanagement
wurde bei einem von Dr. med. Ralph
Ziegler, Miinster, geleiteten Symposi-
um’ wihrend der DDG-Herbsttagung
in Wiesbaden deutlich.

Das neue Dexcom G7 rtCGM-System
zeigt dem/der Patient/-in per Am-
pelschema in der App oder auf dem
Empfanger, welcher Anteil der kumu-
lierten Glukosewerte der letzten 3, 7,
14, 30 oder 90 Tage sich im griinen,
gelben oder roten Bereich befindet
— und damit innerhalb des Zielbe-
reichs oder ober- bzw. unterhalb. Das
visuelle Leitsystem sei somit einfach
verstandlich und erhéhe die Compli-
ance von Kindern und Jugendlichen
ebenso wie von Erwachsenen? be-
tonte Diabetesberaterin DDG Kerstin
Remus, Hannover. Zudem kdnne das

Ampelschema intuitive Lernprozesse
fordern, die auf Erfahrung beruhen
und ohne langwierige Erkléarungen
von aufBen auskommen. Diese kdnnen
die klassische Schulung sinnvoll er-
ganzen, erklarte Prof. Dr. Norbert Her-
manns, Bad Mergentheim. Das betrifft
vor allem die Aspekte Ernahrung und
Bewegung sowie die Anpassung der
Medikation/Insulindosis, denen im
Rahmen der Schulung sehr viel Zeit
gewidmet wird.

Erfahrungslernen
im Alltag

,Mit dem Dexcom G7 steht ein Inst-
rument zur Verfigung, mit dem wir
intuitives Erfahrungslernen im (Di-
abetes-)Alltag foérdern kénnen®, so
Hermanns. Denn dem/der Nutzer/
-in werden durch Anzeige des ak-
tuellen Glukosewertes, der Verlaufs-
kurve und durch Trendpfeile laufend
die Auswirkungen des eigenen Han-
delns gespiegelt und mit der Ampel-
Darstellung der kumulierten Zeit im
Zielbereich (Time in Range, TIR) so-
wie dartiber (Time above Range, TAR)
und darunter (Time below Range,
TBR) die Stoffwechseleinstellung auf
ebenso einfache wie schllissige Wei-
se zusammengefasst. Der Sensor der
neuesten rtCGM-Generation ermégli-
che so eine kluge Patientenfiihrung

ohne Intervention von au3en, wovon
nicht nur Nutzer/-innen, sondern
auch das Behandlungsteam profi-
tierten, denn das Ampelschema
liefert schnell interpretierbare
Daten als Basis fiir das weitere
Vorgehen und mogliche The-
rapieadaption. Laut Prof. Dr.
med. Peter Schwarz, Inha-
ber der ersten Profes-
sur fur die Pravention
des Diabetes mellitus
am Universitatsklini-
kum Dresden, kdnnten
rtCGM-Systeme u.U. so-
gar auf mehreren Ebenen
praventives Potenzial haben: Durch
Funktionen wie etwa intelligente War-
nungen kénnte ihm zufolge nicht nur
das Risiko akuter Stoffwechselentglei-

sungen reduziert werden. Schwarz
halt es auch flir moglich, dass sich
die Optimierung der Stoffwechsellage
langfristig in einem geringeren Aus-

Die Dexcom G7-Produktfamilie:>” Empfinger op-
tional. Das Dexcom G7 ist in den Einheiten mg/dL
oder mmol/L verfiigbhar. Foto: Dexcom

maf diabetischer Folgeerkrankungen
niederschlagen kdnnte.

* Hybrides Dexcom Symposium im Rahmen
der Diabetes Herbsttagung der DDG.
25.11.2022

— # Das Dexcom G7 rtCGM-System ist fiir
. Personen ab 2 Jahren zugelassen
S 1. Soupal J et al. Diabetes Care. 2020 Jan;

43 (1): 37-43
2. Martens T et al. JAMA 2021; 325 (22):
2262-2272
3. Im Vergleich zum Dexcom G6 rtCGM-
System
4. Garg SK et al. Diabetes Technol Ther. 2022; 24 (6):
373-380
5. Kompatible Geréte sind separat erhaltlich.
6. Liste kompatibler Gerate: www.dexcom.com/com-
patibility
7. Die Ubertragung der Glukosewerte auf eine kom-
patible Smartwatch erfordert die gleichzeitige Nut-
zung eines kompatiblen Smartphones.

Sensor-Aufwarmphase schneller als 30 Minuten

Neu beim Dexcom G7 ist nicht nur die um 60 % redu-
zierte GroBe des Sensors,? sondern auch die sehr kurze
Aufwarmphase. Noch nicht einmal 30 Minuten dauert es,
bis der Sensor voll funktionstiichtig ist* und die ersten

Werte auf Smartphone,>® Smartwatch®’ oder den optiona-

len neu gestalteten Empfanger Ubertragen werden. Auch
sind firs Setzen des Sensors (wahlweise an Rickseite
des Oberarms, am Bauch oder am oberen Gesal3 [2-6
Jahre]) weniger Handgriffe erforderlich.® Beides kann die
Ablaufe in der Praxis optimieren und Behandler/-in und

Patient/-in ermoglichen, nach kurzer Zeit gemeinsam
die ersten Werte anzuschauen. Die bis zu zehntagige
Tragedauer wurde um eine 12-stlindige Toleranzzeit fir
den Sensorwechsel erweitert.

Das Dexcom G7 rtCGM System wurde am 31.10.2022 in
beiden verfiigbaren Einheiten in das Hilfsmittelverzeich-
nis des GKV-Spitzenverbands aufgenommen, womit
eine wichtige Voraussetzung flir die Kostenlbernahme
durch die gesetzlichen Krankenkassen erfillt ist.

IMPRESSUM - Idee und Konzeption: Inter Medical Sonderpublikationen « Corporate Publishing: Lena Feil « Mit freundlicher Unterstiitzung der Dexcom Deutschland GmbH - diatec journal 4/2022 — 37293 2 -
Die Herausgeber der Zeitung iibernehmen keine Verantwortung fiir den Inhalt dieser Seite.
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(n=85), erhielt aber zum Vergleich bis
zu 10 Tagen ein verblindetes rtCGM.
Primére Endpunkte waren die Unter-
schiede im Anteil der verbrachten Zeit
im Zielbereich (Time in Range (TIR): 3,9-
10 mmol/I (70-180 mg/dl)) bzw. hypogly-
kamischen Bereich (Time below Range
(TbR) <3,9 und <3,0 mmol/l (<70 mg/dl
und <54 mg/dl)). Es ergaben sich zwar
keine signifikanten Unterschiede zwi-
schen beiden Gruppen bzgl. der TIR
(54,5 % +27,7 vs. 48,6 % +24,3, p=0,14)
und der mittleren Glukosekonzentration
(10,2+2,2 vs. 10,4 +2,2 mmol/l, p=0,36),
die tCGM-Gruppe verzeichnete je-
doch eine signifikant geringere ThR
<3,9mmol/l (1,9 % +3,3vs. 55 %85,
p=0,024) und weniger wiederkehrende
nachtliche Hypoglykémie-Ereignisse
(1,2+0,4 vs. 1,9+0,9; p=0,02). Diese
Ergebnisse zeigen, dass die Anwen-
dung eines rtCGM (Dexcom G6) im
stationdren Bereich zur Insulinan-
passung sicher und wirksam ist und
zu einer dhnlichen Verbesserung der
glykédmischen Kontrolle und zu einer
signifikanten Verringerung der wie-
derkehrenden hypoglykdmischen Er-
eignisse fiihrt, wie die POC-gesteuerte
Insulinanpassung.

Die Frage der Anwendung von rtCGM
unter stationdren Bedingungen bein-
haltet auch die Frage nach der Genau-
igkeit der Glukosemessung unter den
extremen Bedingungen einer chirurgi-
schen Intervention. D. Herzig et al. (Ab-
stract 52 in Diabetologia 2022; 65 (Suppl
1): $28) untersuchten die perioperati-
ve Versorgung wahrend herzchirurgi-
scher Eingriffe mit Einsatz eines hypo-
thermen extrakorporalen Kreislaufs.
In der Studie trugen insgesamt 16 Er-
wachsene ein tCGM (Dexcom G6), im
Median {iber 22,8 Stunden (minimal
11,2 h; maximal 79,4 h) in der Zeit vor
einer Herzoperation mit hypothermi-
schem extrakorporalem Kreislauf bis
zur Entlassung aus dem Krankenhaus
oder bis zu maximal 10 Tagen danach.
Eine Untergruppe von 11 Patienten
wurde auch einem tiefen hypothermen
Herzstillstand (DHCA) unterzogen. Zum
Zeitpunkt der Narkoseeinleitung wurde
eine Kalibrierung mit arteriellem Blut
unter Verwendung eines Blutglukose-
messsystems (Accu-Chek Inform 11)

.Herausforderung
fur die Leistungsfa-
higkeit von rtCGM"

durchgefiihrt. Wahrend des operati-
ven Eingriffs wurden alle 20 Minuten
arterielle Blutproben fiir die Ermittlung
von Referenzwerten aus der Herz-Lun-
gen-Maschine entnommen. Nach der
Operation wurden die Referenzwerte
aus Kapillarblutmessungen mit dem
Blutglukosemesssystem ermittelt.
Die Kérperkerntemperatur wurde mit
einer Speiserohrensonde liberwacht.
Der primédre Endpunkt war die mittle-
re absolute relative Differenz (MARD)
zwischen Sensor und Referenzmetho-
de wahrend der Operation. Die Ope-
rationsdauer betrug 5,4+1,7 Stunden,
wobei die Kérpertemperatur im Mittel
auf 25,2+4,1 °C sank. Die individu-
ellen intraoperativen Referenzglu-
kosewerte lagen zwischen 55+1,7
und 16,1+2,6 mmol/I (100+31 mg/dI
und 290 +47 mg/dl). Die MARD betrug
23,8 % wahrend der Operation (256 ge-
paarte CGM-/Referenzwerte), 29,1 %
wiahrend der Zeit an der Herz-Lun-
gen-Maschine (154 Wertepaare) und
41,6 % wahrend des tiefen hypother-
men Herzstillstand (10 Wertepaare). Im
Error-Grid-Plot lagen insgesamt 86,3 %
der Wertepaare in den klinisch zuver-
lassigen Zonen A und B (A: 51,6 %; B:
34,7 %). In der postoperativen Phase
(vom Ende der Operation bis zur Entlas-
sung aus dem Krankenhaus) betrug die
MARD 15,0 % (144 Wertepaare). Die ex-
tremen Bedingungen stellen damit eine
Herausforderung fiir die Leistungsfa-
higkeit eines rtCGM-Systems dar. Die
Genauigkeit des Systems ist allerdings
in den meisten Fallen in der Zeit nach
der Operation gegeben. Vermutlich
lasst sich das rtCGM am besten nut-
zen, wenn es zwischenzeitlich immer
wieder kalibriert wird. Auch wenn die
Zahl der ausgewerteten Wertepaare
nicht allzu gro war, so geben sie doch
Hinweise beziiglich der méglichen Nut-
zung des rtCGM unter diesen Einsatz-
bedingungen.

LDigital Health"-Anwendung
in einer virtuellen Klinik

Digitale Gesundheitsanwendungen mit
Datenmanagementsystemen sind eine
Losung fiir Menschen mit Diabetes,
inshesondere auch, wenn zukiinftig die
Arztdichte geringer werden sollte bei
gleichzeitig zunehmender Patienten-
zahl. Da Smartphones heute allgemein
verfiighar sind, ist die Analyse von
Alltagsdaten und die Ableitung wich-
tiger, therapeutisch unterstiitzender
Hinweise fiir die Patienten eine sinn-
volle Option. Dabei kdnnen die Daten
gleichzeitig auch den Behandlern zur

Foto: EASD

Endlich wieder Austausch vor Ort: die gut besuchte Eréffnungsveranstaltung der EASD-Tagung 2022.

Verfligung stehen. Auf dieser Grund-
lage entstehen sogenannte virtuelle
Kliniken, woriiber 0. Tamir vom israe-
lischen Sheba Medical Center berich-
tete (Abstract 674 in Diabetologia 2022;
65 (Suppl 1); S347-S348).

.1 1D-Patienten
zufrieden mit virtu-
eller Betreuung”

Die vorgestellte Studie verfolgte das
Ziel die Wirksamkeit einer virtuellen
Klinik aus der Sicht von MmT1D zu
bewerten. Dazu wurden 65 erwach-
sene MmT1D mindestens 12 Monate
lang damit betreut. Zur Evaluierung
der Betreuung fiillten sie drei vali-
dierte Fragebdgen zu Beginn, nach 6
Monaten und nach 12 Monaten aus:
zur Behandlungszufriedenheit des Di-
abetes (DTSQ), zum Diabetes Selbst
Management (DSMQ) und zum Ver-
trauen in die Diabetesselbstfiirsorge
(CIDS). Dariiber hinaus wurden die
Ansichten der Teilnehmer zur virtu-
ellen Klinik auf einer Skala von 1-5
(5=sehr zufrieden) bei Studienbeginn
und nach 12 Monaten erfragt. Die Er-
gebnisse des DTSQ zeigten, dass die
Zufriedenheit der MmT1D wéahrend der
virtuellen Betreuung anstieg (Durch-
schnittswert zu Beginn der Studie:
26,7, nach 6 Monaten: 30,3 (p = 0,002),
nach 12 Monaten: 30,7 (p=0,001). Dar-
iiber hinaus berichteten die Teilnehmer
tiber signifikant (p <0,001) weniger hy-
poglykdmische und hyperglykdmische

Ereignisse nach 6 und 12 Monaten im
Vergleich zu den Ausgangswerten.
Beziiglich der DSMQ- und CIDS-Werte
gab es keine signifikanten Verédnde-
rungen. Die Zufriedenheit der MmT1D
mit der virtuellen Betreuung war nach
12 Monaten hoher als bei der vorheri-
gen drztlichen Behandlung, vor allem
in Bezug auf die Anzahl der Arztbe-
suche, der Verfiigharkeit des Arztes
und der Krankenschwester. Die ver-
schiedenen Maglichkeiten der Kom-
munikation mit dem Behandlungsteam
(Telefon, E-Mail, SMS) und die durch
die virtuelle Betreuung entfallenden
Kosten (z.B. Reisekosten, Arbeitszeit-
ausfall) wurden sehr positiv bewer-
tet. Virtuelle Kliniken auf Grundlage
digitaler Gesundheitsanwendungen
kdnnen MmT1D bei der Bewiltigung
der Herausforderungen im Umgang mit
ihrer Krankheit erheblich unterstiitzen,
insbesondere weil diese i.d.R. im Be-
rufsleben stehen.

Systeme zur automatisierten
Insulinabgabe (AID-Systeme)

Aktuell stehen AID-Systeme im Mittel-
punkt des Interesses der Diabetologie.
Die Anzahl der damit durchgefiihrten
Studien war in den letzten Jahren be-
achtlich und lieferte eine gute Evidenz
bzgl. der Erhdhung der Time in Range
(TiR), einer niedrigeren Time below
Range (TbR), eines niedrigeren HbA,-
Wertes (bzw. Glukose-Management-
Indikators (GMI)) und einer Verbes-
serung der PROMs (Patient Reported
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Abb. 1: Anderung des HbA,.-Wertes vom Ausgangswert bei Anwendung bzw. Nichtan-
wendung von iscCGM (nach M.H. Jensen, Abstract 98)
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alle Nutzer mit Nutzer mit Nutzer mit 5-6
5-6 Boli/Tag ~ Zielwert 100 mg/dl  Boli/Tag, Zielwert
n=2.497 und 2h aktives 100 mg/dl und 2h
Insulin aktives Insulin
Mittelwert Glukose (mg/dl) 145,1+15,1 143,8+13,4 136,1+11,6 134,2+10,5
GMI (%) 6,80,4 6,7:0,3 6,620,3 6,5+0,3
Anteil mit GMI < 7% 76,4 79,7 93,5 98,0
Anteil mit TIR > 70% 76,0 79,1 914 95,1
\\ Quelle: Diabetologia 2022; 65 (Suppl 1):S344 MT-Grafik /\

Abb.2: Glykdmische Kontrolle von Anwendern eines Advanced-Hybrid-AID-Systems
unter alltdglichen (Real-World-)Bedingungen in Abh&ngigkeit von den eingestellten

Parametern und des Therapiemanagements

Outcome Measurements)." Interessant
ist es deshalb auch Real-World-Daten
von AID-Systemen zu analysieren.
J. Castaneda et al. beurteilten die
vorliegenden Real-World-Daten von
12.870 Anwendern des AlD-Systems
MiniMed™780G (Abstract 667 in Dia-
betologia 2022; 65 (Suppl 1): S344).
Dabei schauten sie, welche Pradikto-
ren fiir einen mdglichst hohen Anteil
der Zeit im Glukose-Zielbereich (TIR
von 70-80 mg/dl) verantwortlich sind.
Gewidhlt wurden dazu Daten, die von
August 2020 bis Juli 2021 von nicht
identifizierten Nutzern in Europa, dem
Nahen Osten und Afrika hochgeladen
wurden. Identifizieren lieen sich da-
bei die Systemeinstellungen des Geré-
tes. Als Kriterien wurden festgelegt: a)
Nutzer mit 5-6 Boli/Tag, b) Nutzer mit
einem Zielwert von 100 mg/dl und auf
einem auf 2 Stunden festgelegten Wert
fiir das aktive Insulin sowie ¢) Nutzer
mit 5-6 Boli/Tag, einem Zielwert von
100 mg/dl und auf einem auf 2 Stunden
festgelegten aktiven Insulin. Analysiert
wurden die TIR, der Mittelwert der Glu-
kosekonzentration, der Glukose-Ma-
nagement-Indikator (GMI) und der An-
teil von Nutzern, der einen GMI <7 %
und eine TiR<70 % erreichten. Abb. 2
zeigt die glykdmischen Ergebnisse fiir
Probanden mit diesen drei unter a)—c)
modifizierbaren Faktoren. Grundsatz-
lich zeigten diese Real-World-Daten,
dass optimierte Pumpeneinstellungen
es den Anwendern erméglichen, glyk-
dmische Ziele mit einer TiR von >80 %
zu erreichen und gleichzeitig einen
niedrigen Anteil der Zeit im hypoglyk-
amischen Glukosebereich beizubehal-
ten.

Zusammenfassung

Auch wenn eher wenige Studiener-
gebnisse zur Diabetestechnologie und
Digitalisierung auf dem EASD vorge-
stellt wurden, so waren diese doch
aussagekréftig und belegten den Nut-
zen beim Einsatz moderner Technolo-
gien bei der Betreuung von Patienten
mit Diabetes.
Dr. Andreas Thomas
Prof. Dr. Lutz Heinemann

1. Phillip M, Nimri R, Bergenstal RM et.al.
Consensus Recommendations for the Use
of Automated Insulin Delivery (AID) Tech-
nologies in Clinical Practice. Endocr Rev.
2022 Sep 6: bnac022. doi: 10.1210/endrev/
bnac022. Epub ahead of print. PMID:
36066457

EASD 2022
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~Ich sehe nicht, dass die Medizinprodukte-
Industrie die Patienten im Stich lasst”

US-Experte Prof. Dr. David Klonoff Gber die Do-it-yourself-Bewegung der ,Looper”

SAN FRANCISCO. Prof. Dr. David Klonoff ist einer der aus-
gewiesensten Experten auf dem Gebiet der Diabetestech-
nologie weltweit. Er organisiert und leitet seit mehrals

20 Jahren das US-amerikanische Diabetestechnologie-
Meeting und ist Herausgeber der bedeutenden Zeitschrift
+Journal of Diabetes Science and Technology". Im Interview
gibt er seine Einschatzung zur Bewegung der ,Looper",
Menschen mit Typ-1-Diabetes, die AID-Systeme in Eigenre-

gie zusammenbauen.

David C. Klonoff, M.D.,
FACP, FRCP (Edin), Fellow AIMBE

Clinical Professor of Medicine, U.C. San Francisco,
Président der Diabetes Technology Society, Chef-
redakteur des Journal of Diabetes Science and
Technology, Medizinischer Direktor am Diabetes
Research Institute, Mills-Peninsula Medical Center

Foto: zVg

Warum gibt es lhrer Meinung

nach eine , Do-it-yourself-Bewe-
gung” von Menschen mit Typ-1-Diabe-
tes? Haben die Hersteller von medizi-
nischen Geriten ihre Patienten ,.im
Stich gelassen”?
Dr. David Klonoff: Einige Patienten
wiinschen sich von ihren medizini-
schen Gerdten Informationen und
MaBnahmen, die bei diversen kom-
merziellen Produkten nicht von der
FDA zugelassen wurden. Wenn diese
Patienten {iber technisches Geschick
verfiigen, dann haben sie in einigen
Fallen die Funktion ihrer Gerate ent-
sprechend verdndert oder ihre eigene
Software installiert. Diese Anderungen
zur Erbringung der Gerételeistungen
wurden aber nicht von den Geréate-
herstellern entwickelt und sind folglich
auch nicht durch die FDA zugelassen.
Das ,Do-it-yourself-Phdnomen” ist am
haufigsten bei sehr technikaffinen Dia-
betespatienten anzutreffen.
Alle mir bekannten Medizinprodukte-
hersteller arbeiten mit Hochdruck da-
ran, bessere Produkte zu entwickeln.
Die Diabetestechnologie hat sich in
den letzten 20 Jahren enorm entwi-
ckelt und verbessert. Das bedeutet
auch, dass wir groBe Fortschritte bei
Hardware, Software, AID-Systemen
und digitalen Gesundheitsprodukten
gemacht haben, welche fiir die Pati-
enten sehr hilfreich sind. Jede neue
Generation von Produkten erfordert
Ideen und Geld. Mein Eindruck von der

Industrie ist, dass die Unternehmen ihr
Bestes tun, um niitzliche Produkte fiir
die Patienten zu entwickeln, und zwar
mit allen Ideen und Geldern, die sie fin-
den kdnnen. Die Diabetestechnologie
wird jedes Jahr besser. Der Fortschritt
braucht Zeit, aber der Becher ist defi-
nitiv nicht halb leer — er ist halb voll.
Ich sehe nicht, dass die Medizinpro-
dukteindustrie die Patienten im Stich
Iésst, bei all den Bemiihungen, die ich
in diesem Sektor sehe.

Welches sind die Hauptrisiken

bei einem Selbstbhau eines AID-
Systems? Stimmen Sie der Warnung
der FDA vor nicht zugelassenen Gera-
ten zu?
Dr. David Klonoff: Die FDA hat ein
strenges Verfahren, um zu gewahr-
leisten, dass zugelassene Gerate si-
cher und wirksam sind. Ein Patient, der
ein zugelassenes Gerét so verdndert,
dass es auf eine Weise funktioniert, die
nicht mit den Angaben des Herstellers
auf dem Produktetikett {ibereinstimmt,
geht ein Risiko ein. Das Risiko besteht
darin, dass das Produkt mdglicherwei-
se nicht von Anfang an sicher ist. Ein
Patient verfiigt moglicherweise nicht
tiber die Ausriistung, die Fahigkeiten
oder die Ressourcen, um ein Produkt
so griindlich zu testen wie ein Gerate-
hersteller. Wenn er das Produkt ver-
dndert, hat der ,,Heimwerker” keine
Garantie des Herstellers und der Zu-
lassungsbehdrden. Er hat auch keine
Sicherheit, dass sein Produkt sorgfal-
tig auf Sicherheit gepriift wurde. Wenn
es auBerdem Software-Patches (diese
dienen der Fehlerbeseitigung und der
SchlieBung von Sicherheitsliicken in
der Software) oder Riickrufe fiir das

,Die Diabetes-
technologie wird jedes
Jahr besser”

Produkt gibt, weil der Patient mégli-
cherweise nicht, dass er sein Produkt
aufriisten lassen muss. Viele Patienten
verlassen sich aufihre Arzte, wenn es
um die Verwendung ihrer Gerate geht,
und wenn ein Arzt Ratschldge zur Ver-
wendung eines Gerdts gibt, das auler-
halb der Kennzeichnung verwendet
wird, bestehen fiir den Arzt einige po-
tenzielle Haftungsrisiken. Aus diesem
Grund arbeiten die meisten Arzte nicht
mit Geraten, die nicht von der FDA zu-
gelassen sind. Das kann dazu fiihren,
dass ,Heimwerkerpatienten” weniger
drztliche Aufmerksamkeit erhalten, als
wenn sie von der FDA zugelassene Ge-
rate verwenden wiirden. Im vergan-
genen Monat berichtete die FDA {iber
einen Fall eines schwerwiegenden
unerwiinschten Ereignisses bei einem
Patienten, der ein illegal vermarktetes
kontinuierliches Glukosemesssystem
zusammen mit einem nicht zugelasse-
nen automatischen Insulindosierungs-
system verwendete, was zu einer Insu-

/

teme zu informieren.

N

DDG- GUTACHTEN ZU ,,LOOPERN

e Arzte sind nicht dazu verpflichtet, ohne Nachfrage tiber
selbst gebaute, nicht CE-zertifizierte geschlossene Sys-

e Wird danach gefragt, ist der Arzt verpflichtet, Giber den
bestimmungswidrigen Gebrauch eines Medizinprodukts
und die damit ggf. verbundenen Risiken aufzuklaren.

“"(GEKURZTER AUSZUG)

e Entscheidet sich der Patient gleichwohl dafir, das
selbstgebaute System zu verwenden, ist der Arzt nicht
verpflichtet, dem Patienten die Nutzung zu verbieten.

e Aktive Unterstitzungsmafinahmen des Arztes beim
Einsatz der selbst gebauten Systeme kdnnen dagegen
zu straf- und haftungsrechtlichen Risiken fihren. J

~

Foto: uckyo - stock.adobe.com
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liniberdosierung fiihrte und arztliche
Hilfe erforderte.

Am 17. Mai 2019 gab die FDA bekannt,
dass die Verwendung von nicht zuge-
lassenen oder nicht genehmigten Gera-
ten zu ungenauen Glukosemessungen
oder zu unsicheren Insulindosierungen
fiihren kann, was zu Notfallen fiihren
kann, die medizinische Unterstiitzung
erfordern oder sogar zum Tod fiihren
konnen. Die FDA erklarte aullerdem,
dass bei der Kombination von Geraten,
die nicht fiir die Verwendung mit ande-
ren Gerdten vorgesehen sind oder bei
der Verwendung nicht zugelassener
Gerate neue Risiken entstehen, die von
der FDA nicht ordnungsgemaR auf ihre
Sicherheit gepriift wurden. Die Behor-
de kam zu dem Schluss, dass Patienten
nur Gerdte und Komponenten verwen-
den sollten, die von der Behorde auf Si-
cherheit und Wirksamkeit gepriift sind.
Die FDA priift sorgféltig die Sicherheit
und Wirksamkeit von Gerdten anhand
spezifischer Indikationen fiir bestimm-
te Bereiche, bevor sie sie zuldsst. Ich
schlieBe mich den Warnungen der FDA
vor der Verwendung von nicht zugelas-
senen Gerdten an.

Wird es irgendwann ein , idio-

tensicheres” AID-System fiir
Patienten mit Typ-1-Diabetes geben?
Und wird dieses zuerst vom ,.Heimwer-
ker”, von Medizintechnikunternehmen
oder aus der Forschung kommen?

Dr. David Klonoff: Nichts, was von
Menschen gemacht wird, ist immer
absolut sicher. Selbstfahrende Autos
und Hochgeschwindigkeitsaufziige
sind zum Beispiel fast, aber nicht zu
100 Prozent narrensicher, und das
gilt auch fiir medizinische Gerdte mit
geschlossenem Regelkreis. Bereits
verfiighare und in Kiirze verfiighare
AID-Systeme enthalten viele Sicher-
heitsmerkmale, die jede Produktge-
neration sicherer machen soll als die
vorherige. Es ist wichtig, dass alle
medizinischen Gerdte {iber eine solide
Cybersicherheit verfiigen. Solange Pa-
tienten jedoch Einfluss auf die Funkti-
onsweise dieser Gerate haben, besteht
ein gewisses Risiko, dass ein Patient
versehentlich eine Sicherheitsfunktion
auBer Kraft setzt und in Schwierigkei-
ten gerdt. Am besten ist es, ein System
mit geschlossenem Regelkreis gemaR
der Software des Herstellers arbeiten
zu lassen. Das beste Produkt wird sich
aus den Ideen von ,Heimwerkern”,
Medizintechnikunternehmen und
Forschern ergeben. Patienten haben
grolRartige Ideen, was fiir sie funktio-
niert, Hersteller haben Methoden, um
groRartige Produkte zu bauen, und For-
scher haben Ideen, wie man Produkte
mit neuen Funktionen entwickeln kann.

Gespréch von Dr. Andreas Thomas mit
Prof. David Klonoff, nachempfunden ei-
nem Interview in der Washington Post
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LEXIKON

Was sind eigentlich PROMs?

PROMs steht fiir ,Patient-Reported Outcome Measures” — doch was steckt genau dahinter?

PRINA. Inder Rubrik Lexikon erklart Dr. Andreas Thomas,
was hinter Begriffen steckt, auf die man im Bereich der
Diabetes-Technologie immer wieder stéRt. Dieses Mal

geht es um PROMs.

Innovative Technologien, wie z.B. glu-
kosesensorgesteuerte Insulinabga-
besysteme (AID-Systeme), verdndern
das Diabetesmanagement nachhaltig.
Dabei geht es nicht nur um das Errei-
chen einer guten Glukosekontrolle mit
solchen Technologien, sondern vor al-
lem auch, dass der Aufwand fiir Men-
schen mit Diabetes verringert wird. Es
geht um die Erreichung der Ziele mit
geringstmdglichem Aufwand, um ein
Zuriickdriangen des ,,Human-Faktors”.
Ein automatisches Bremssystem in ei-
nem Auto verhindert nicht nur Unfélle,

Zurtckdrangen des
Human-Faktors”

sondern entlastet auch den Fahrer und
fiihrt zur Verringerung der Anspannung.

Zwei Arten von PROMs

Folglich spielen in Studien mit Einsatz
von Diabetestechnologie nicht allein
die klinischen Ergebnisse eine Rolle,
sondern auch die PROMs. Das ist die
Abkiirzung der englischen Bezeich-
nung fiir Patient-Reported Outcome
Measures. Dazu genutzt werden Fra-
gebdgen zur Selbstwahrnehmung und
-beurteilung des physischen und psy-
chischen Empfindens durch die Pati-
entinnen und Patienten. Sie bestehen
aus standardisierten Einzelfragen, um
Parameter iiber den Gesundheitszu-
stand des Betreffenden zu erfassen.
Prinzipiell existieren zwei verschiede-
ne Arten von PROMs:

Generische PROMs messen unter-
schiedliche Aspekte von Erkrankun-
gen, also auch des Diabetes. Sie
ermdglichen die Gesamtbewertung
der Lebensqualitét, der Versorgungs-
qualitdt und der Kosteneffizienz von
klinischen Interventionen. Beispiele
dafiir sind:

e EQ-5D (European Quality of Life
5 Dimensions): Instrument zur
Bewertung der allgemeinen Le-
bensqualitdt mit je einer Frage in
fiinf Kriterien (original als fiinf Di-
mensionen bezeichnet): Mobilitét,
Selbstversorgung, iibliche Aktivita-
ten, Schmerzen/Beschwerden und
Angst/Depression.

o SF-36 (Short Form, Gesundheits-
fragebogen mit 36 Elementen):
Der Fragebogen setzt sich aus acht
mit Skalen (Wertebereich 0—100)
bewerteten Domanen zusammen.
Konkret sind das allgemeine Ge-
sundheitswahrnehmung, Vitalitat,
korperliche Funktionsfahigkeit,
korperliche Schmerzen, korper-
liche Rollenfunktion, emotionale
Rollenfunktion, soziale Funktionsfa-

higkeit, psychisches Wohlbefinden.

o SF-12 (Short Form 12): Kurzform des
SF-36 Fragebogens, bestehend aus
zwolf Fragen zur allgemeinen Ge-
sundheit.

e WHO-5: WHO-Fragebogen zum
psychischen Wohlbefinden. Er be-
inhaltet fiinf Fragen Giber Stimmung
und Gefiihle in den letzten zwei
Wochen (Regenerationsfahigkeit
durch Schlaf, Entspannung, gute
Laune, Aktivitdt und Energie, Be-
geisterungsfahigkeit).

,Standard innerhalb
von Studien”

Krankheitsspezifische PROMs unter-

suchen Ergebnisse, die auf die jewei-

lige Erkrankung fokussiert sind. Beim

Diabetes zum Beispiel:

o DTSQ (Diabetes Treatment Satis-
faction Questionnaire): Fragebogen
zur Zufriedenheit mit der Diabetes-
behandlung.

e DDS (Diabetes-Stress): Fragen
zu Belastungen, bestehend aus
17 Elementen (items), die mit der
Diabeteserkrankung im Zusam-
menhang stehen. Die Patienten
geben an, inwieweit problemati-
sche Aspekte in den letzten vier
Wochen ein Problem darstellten.
Die Beantwortung erfolgt auf einer
sechsstufigen Skala (0-5).

e PDQ-11 (Personal Diabetes Ques-
tionnaire): Fragebogen zu Erndh-
rungsgewohnheiten und Bewer-
tung zur Anwendung von Wissen
bei der Lebensmittelauswahl
(Screening-Instrument fiir Lebens-
stilverhalten, einschlieBlich Ernah-
rung und Bewegung).

Solche PROMs sind ein Standard in-

nerhalb von Studien. Sie helfen nicht

nur beim Verstédndnis fiir das Thera-
piemanagement und die Lebensquali-
tdt von Menschen mit Diabetes unter
wissenschaftlichen Gesichtspunkten,
sondern sind auch interessant fiir die

Beurteilung des Arzt-Patienten-Ver-

héltnisses.

Dr. Andreas Thomas

FotoyfiStock/Prykhodov
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Unterschiede zwischen Ost und West beim

Einsatz von Diabetestechnologie

Befragungen zeigen ein Gefalle in Deutschland

KAARST UND WURZEN. Umfragen zeigen mitunter deut-
liche Unterschiede zwischen ost- und westdeutschen Pra-
xen beim Diabetestechnologie-Einsatz. Was sind mogliche
Grinde und hat dies Einfluss auf die Therapiegiite?

Sehen wir die Zahlen derer, die sich
an der Befragung fiir den jahrlichen
D.U.T-Report beteiligten oder die an der
DiaTec-Konferenz (hier 2022) teilnah-
men, dann ist das Bild erstaunlich ko-
harent: Demnach gibt es Unterschiede
zwischen dem Westen und dem Osten
der Republik beim Einsatz von Diabe-
testechnologie (s. Abb.). Schaut man,
in welchen Kassenérztlichen Versor-
gungsbereichen (die weitgehend iden-
tisch sind mit den Bundeslandern) die
Praxen liegen, die im Berufsverband
der niedergelassenen Diabetologen
(BVND) organisiert sind, bestétigt sich
dieses Bild (Praxen in Niedersachsen
sind in einem eigenen Berufsverband
organisiert, dies erklart die Abwei-
chung dieses Bundeslands).

Was sind mégliche Ursachen
fur diese Unterschiede?

e Gibtesindenneuen Bundeslandern
(insbesondere in der ,Flache”) weniger
auf die Behandlung von Patienten mit
Diabetes spezialisierte Praxen insge-
samt bzw. bezogen auf die Anzahl von
Patienten?

e Angenommen, die Anzahl von Pa-
tienten, die durch eine spezialisierte
Praxis behandelt werden, ist im Wes-
ten und im Osten vergleichbar, reflek-
tieren die Unterschiede in der Anzahl
der Praxen dann einfach die niedrigere
Bevdlkerungsdichte in den neuen Bun-
deslandern?

e Durch eine gezieltere Auswertung
der Befragungsergebnisse des D.U.T-
Reports konnte evaluiert werden, ob
es weitere Faktoren gibt, die einen
Hinweis auf die Ursachen fiir die West-
Ost-Unterschiede liefern, wie Alter der

Praxisbetreiber, ob die Praxen mehr
landlich oder in einer Stadt lokalisiert
sind etc. Oder driickt sich hier die be-
kannte Heterogenitat zwischen den KV-
Bereichen aus — gerade wenn es um
die Kosteniibernahme fiir Aktivitdten
im Bereich Diabetestechnologie geht?
e |[stalso schlicht die Finanzierung da-
von im Osten der Republik anders als
im Westen?

e Madglicherweise gibt es noch ganz
andere Faktoren, die zu einem Unter-
schied im Interesse an berufspoliti-
schem Engagement oder an einer (zeit-
aufwendigen) Befragung oder an einer
Fachkonferenzbeteiligung fiihren?

e Kurzer Blick iiber den Tellerrand in
einen anderen Bereich: Solche Unter-
schiede, z.B. im Grad der Digitalisie-
rung, gibt es auch bei Krankenhausern.
Nach einer aktuellen Untersuchung
dazu sind die im Osten schlechter auf-
gestellt als die im Westen.

e Die Darstellung der prozentualen
Verteilung der drei verschiedenen
Datenquellen gibt keine Auskunft {iber
die Absolutzahlen. Zur besseren Veran-
schaulichung wurde eine prozentuale
Darstellung gewahlt, wobei wenige
Antworten auch zu Fehldeutungen fiih-
ren kénnen. Hilfreich waren bestimmt
weitere Erhebungen.

Eine Kommunikation mit interessier-
ten und aktiven Kollegen aus den
neuen Bundeslandern (vornehmlich
aus Sachsen, weniger aus Thiiringen

und Sachsen-Anhalt) ergab folgende
Gedanken:

e In Sachsen sind 34 % der Arzte, die
in spezialisierten Praxen arbeiten, be-
rufspolitisch engagiert und registriert.
Die meisten jedoch lokal und nicht im
Bundesverband. Ahnlich sieht es in
ganz Mitteldeutschland aus.

e Die Mehrheit der Kollegen antwor-
tet nicht auf Umfragen — egal woher
— aus Zeitmangel, Unverstandnis oder
Unklarheit der Sinnhaftigkeit. Vieleicht
auch weil sie keine (Selbst-)Wirksam-
keit erfahren? Dies hangt wahrschein-
lich auch mit der hohen Frauenquote
der Praxis-Betreiberinnen zusammen,
dabei gibt es eher keine Daten zum
Frauenanteil bei Diabetologen und
Beraterinnen. Die Belastung mit Pra-
xis, Familie und Haushalt ist hoch und
fiir Berufspolitik sowie Umfragen fehlt
Zeit und Lust. Die QOrientierung auf das
Tagesgeschéft stehtim Vordergrund —
sehr pragmatisch.

e Das Alter der Diabetologinnen und
Diabetologen ist allerdings hoch im
Vergleich zum Bundesdurchschnitt,
wie auch das Lebensalter der Pati-
enten in Mitteldeutschland héher ist.
e Die meisten Kolleginnen und Kol-
legen reagierten verwundert auf die
Darstellung der Daten, die Selbst-
wahrnehmung ist eher andersherum;
sehr viel Modernitdt — nicht nur in den
Praxisausstattungen, sondern auch in
den Kdpfen.

e Sachsen hat wohl (den anderen
neuen Bundeslander dhnlich) die
hochste Anzahl von Patienten mit Dia-
betes auf die Bevdlkerung bezogen,
aber auch die meisten spezialisierten
Praxen. Es gibt einen hohen Technik-

,ES geht nicht um Polarisierung, sondern da-
rum zu bedenken, was es zu tun gilt”

Prof. Lutz Heinemann und Dr. Cornelia Woitek nehmen

vermeintliche Ost-West-Unterschiede beziiglich des

Einsatzes von Diabetestechnologie unter die Lupe.

Foto: blende11.photo — stockiadobe.com

standard in vielen Praxen {von denen
viele Neugriindungen sind) und sie sind
zum Grof3teil technikaffin.

Haben die Unterschiede Aus-
wirkungen auf die Therapie?

Die aus Patientensicht entscheidende
Frage istja, selbst wenn es Unterschie-
de bei den verwendeten Datenquellen
gibt: Hat dies irgendeine Bedeutung
fiir die konkrete Versorgung der Pati-
enten, unterscheidet sich die Giite der
Diabetestherapie fiir den individuel-
len Patienten? Leider fehlen aktuelle
Zahlen zur Anzahl Diabetologen pro
Bevdlkerung und zur Anzahl Diabeto-
logen pro Patienten mit Diabetes. Inte-
ressant wére, von den Herstellern An-
gaben zu den Verordnungszahlen von
CGM-Systemen, Insulin-Pumpen etc.
in Mitteldeutschland im Vergleich zu
den iibrigen Bundesléandern zu sehen.
Dabei gilt es auch, die Altersverteilung
der zu behandelnden Patienten zu be-

riicksichtigen. Wenn diese in Richtung
hoheres Alter verschoben ist, nutzen
diese dann weniger Insulinpumpen,
CGM-Systeme etc.?
Eine sich aus solchen Betrachtungen
ergebenden Frage ist: Falls es gewisse
West-0st-Unterschiede gibt, ergeben
sich daraus Konsequenzen? Es geht
hier ganz klar nicht um ein Auseinan-
derdividieren in alte und neue Bundes-
lander, also um Polarisierung, sondern
darum, solche Aspekte einmal zu be-
trachten (sehr wohl auch selbstkritisch
aus Sicht der alten Bundeslander) und
zu bedenken, was es zu tun gilt. Was
kann der BVND, die Organisatoren der
Umfrage zum D.U.T-Report und des
DiaTec bei der Ansprache eines inte-
ressierten Publikums anders machen,
um Praxen in den neuen Bundeslén-
dern mehr anzusprechen und zu moti-
vieren? Passen diese Strukturen nicht
zu den Bediirfnissen dieser Praxen?
Prof. Dr. Lutz Heinemann
Dr. Cornelia Woitek

-~

WAS SAGEN SIE DAZU, HERR DR. THOMAS?

Haben Sie diese Daten iiber-

rascht?
Dr. Andreas Thomas: Die Frage nach
der Uberraschung ist eigentlich nicht
korrekt gestellt. Es kann sein, dass die-
se zutreffen, doch genau wissen wir es
nicht. Als MaBstab gab es drei Krite-
rien entsprechend der Abbildung: die
Beteiligung an der Befragung fiir den
jdhrlichen D.U.T-Report, die Teilnahme
an der DiaTec-Konferenz 2022 und die
Anzahl der Mitglieder im BVND.
Ja, es sind weniger Teilnehmer in den
neuen Bundesldndern. Aber eben
auch im Saarland oder in Hamburg.
Warum? Zunéchst, weil dort weniger
Menschen leben. In NRW leben ca.
18 Mio., in Bayern 13 Mio., in Mecklen-
burg-Vorpommern 1,6 Mio., ungefahr
so viele wie in Hamburg (1,8 Mio.) wo
die Saulenhdhe vergleichbar ist. Sach-

Dr. Andreas Thomas

Physiker und freiberuflicher
Berater aus Pirna

Foto: zVg

sen hat bei den DiaTec-Teilnehmern
und BVND-Mitgliedern etwa die dop-
pelten Séulenhdhen wie Hamburg. Es
hat auch die doppelte Einwohnerzahl
wie Hamburg. Weiterhin ist es schwie-
rig mit so wenigen Menschen Statistik
zu betreiben. Es sind kleine Zahlen, die
nur bedingt die Grundgesamtheit re-
prasentieren. Eigentlich miisste man

die Zahlen beim BVND und bei den
Teilnehmern am D.U.T-Report auf die
Anzahl der Diabetologen im jeweili-
gen Bundesland normieren. Bei den
DiaTec-Teilnehmern weil3 ich nicht
genau, ob die Diabetesheraterinnen
miteingeschlossen waren. Es bleibt
aber dabei: kleine Zahlen mit begrenz-
ter Aussagekraft!

Wie ist lhre Interpretation da-

von?
Dr. Andreas Thomas: Wie schon ge-
sagt, das ist schwierig. Trotzdem sind
viele Fragen aus dem Text durchaus
nachvollziehbar oder anders gesagt:
In den Fragen liegt schon eine ge-
wisse Feststellung, namlich, dass
es vermutlich ein geringfiigiges Ost-
West-Gefalle gibt. Ich interpretiere
das mal aus meiner Erfahrung, die ja
unter anderem das gesamte Gebiet in
Deutschlands umfasst. Es scheint mir

so, dass sich der Arzt im Osten der
Republik schwerer tut, allgemeine
Fragen zu beantworten und das hat
auch historische Griinde.

Inder DDR gab es in jedem Stadt- und
Landkreis einen Kreisdiabetologen.
Nur dieser behandelte die Menschen
mit Diabetes unter Alltagsbedingun-
gen, niemand anderes sonst. Nach der
deutschen Vereinigung blieben diese
Kreisdiabetologen meist als diabe-
tologische Schwerpunktpraxis aktiv.
Die Arzte nahmen Kredite auf, fiihr-
ten ihre Tétigkeit unter verbesserten
materiell-technischen Bedingungen
weiter, mussten allerdings sehr viel
Neues lernen in Sachen Praxisma-
nagement unter den gegebenen be-
rufspolitischen Rahmenbedingungen,
Wirtschaftlichkeit usw. Es mussten
also Dinge erarbeitet werden, die im
Westen der Republik selbstverstdnd-
lich waren, und es wurde gearbeitetin

dem Bewusstsein, dass noch Kredite
zu tilgen sind. Dies fiihrte zum Teil zu
der Auffassung: ,Lasst mich arbei-
ten, ich habe enorm zu tun und einen
Rucksack trage ich auch...” Dinge,
die nicht unmittelbar der Weiterbildun-
gen dienten, wurden eher sekundéar
behandelt. Dazuzuzahlen sind auch
Befragungen. Nun ist der Grof3teil die-
ser ehemaligen Kreisdiabetologen im
Ruhestand, was sie den jiingeren aber
hinterlassen haben, ist eine gewisse
Berufslebensart. Ich weil nicht, obich
das richtig interpretiere, aber Téatigkei-
ten auszufiihren, die nicht unmittelbar
dem Berufsalltag dienen, da tut sich
auch heute noch der niedergelasse-
ne Arzt in den neuen Bundeslandern
schwerer als in den alten.

Und noch etwas: Die Biirokratie hat
im medizinischen Bereich immer nur
zugenommen. Das betrifft aber jede
Region in Deutschland. Ich be- [»
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wundere deshalb die Menschen, die
sich trotzdem die Zeit nehmen, auch
etwas aulRerhalb des eigenen Berei-
ches auszufiillen.

Denken Sie, solche Unterschie-

de haben konkrete Auswirkun-
gen auf die Giite der Betreuung?
Dr. Andreas Thomas: Klare kurze
Antwort: Nein! Egal, ob die aus den
Befragungen gezogenen Schliisse
wirklich zutreffend sind. Wir haben in
allen Gegenden Deutschlands gute,
engagierte Arzte und Diabetesteams.
In einem bestimmten Landkreis wird
es hier wie da eine gewisse Streuung
an Erfahrung, Engagement, Schu-
lungsqualitdt usw. geben.
Was bei Befragungen iibrigens auch
ein Thema ist: Wir haben Kenntnisse
von denen, die sich iber den Rahmen
des normalen Alltags engagieren. Wa-
rum kennen wir uns denn auf einem

DiaTec-Meeting so gut, dass manche
von einem Familientreffen sprechen?
Das ist die Gruppe der besonders In-
teressierten, Engagierten. Wir wissen
recht wenig von denen, die man auf
solchen Meetings nicht trifft. Machen
diejenigen vielleicht nicht eine genau-
so gute Arbeit? Wir wissen es nicht,
und die Datenbasis ist in Deutschland
nun mal eines der gravierenden Pro-
bleme.

Die groBartige Ausnahme ist die
DPV-Wiss-Datenbank. Aber sonst
sind Erkenntnisse zur allgemeinen
Behandlungsqualitdt auRerhalb der
freiwilligen Beantwortung von Fragen
eher liickenhaft.

Was sind mogliche Handlungs-
empfehlungen basierend auf
diesen Erkenntnissen?
Dr. Andreas Thomas: Ich glaube,
mit Befragungen kommen wir nicht

weiter. Auch die Zugehdrigkeit zu
Organisationen, wie z.B. der BVND
oder auch zum WinDiab-Netzwerk,
wird nicht von jedem angenommen.
SchlieBlich ist alles immer unter dem
Aspekt der zusatzlichen, freiwilligen
Aktivitat zu sehen.

Eine konsequente Umsetzung der sich
mit der Digitalisierung ergebenden
Maglichkeiten wére die Losung. Die
Daten gehen in Datenmanagement-
systeme ein und lassen sich dort
beliebig auswerten. Klar ist das auch
ein Datenschutzthema. Aber das re-
ale Leben, was auch bedeuten diirf-
te, dass bei abnehmender Arztdichte
mehr Patienten zu betreuen sind,
dieses reale Leben wird Widerstén-
de brechen.

Ob wir dann herausbekommen, dass
es ein Ost-West-Gefélle gibt und wel-
che Relevanz das hat, das werden wir

dann sehen.

%
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WAS SAGEN SIE DAZU, FRAU LARITZ?
Haben Sie diese Daten iiber-
rascht?
Susanne Laritz: Etwas schon, denn
immer mehr Diabetesheraterinnen
kommen z.B. zu DiaTec, gerade
auch aus dem Bereich Leipzig. Da-
nach gibt es immer einen intensiven
Austausch unter den Kolleginnen. Susanne Laritz
Die Fragebdgen des D.U.T-Reports Diabetesberaterin DDG und
kommen iiber den VDBD bei den Krankenschwester aus Schkeuditz
Beraterinnen an, allerdings nur, Foto: Helios Kliniken
wenn diese Mitglieder ihre E-Mail-
Adresse angegeben haben. Fraglich  de unter uns Diabetesheraterinnen
ist allerdings, wie viele sich die Zeit  sind wir auf dem gleichen Wissens-
nehmen oder besser gesagt, Zeit stand wie Westdeutschland. Auch
haben, diese zu beantworten. Da- leben junge Patienten eher in den
bei halte ich dies fiir wichtig, denn  GroBstéddten, und die Patienten in
es sind ja die Beraterinnen die die unseren landlichen Regionen sind
Einweisungen in die Pumpen, CGM- eher élter, wodurch Technik bei
Systeme und so weiter machen. Im diesen vielleicht nicht so die groBe
Alltag in der Praxis betreuen die Rolle spielt. Westdeutschland hat
Beraterinnen die Patienten. deutlich mehr GroBstédte, vielleicht
Ein Thema ist bestimmt, dass es spielt auch das eine Rolle bei der
nicht leicht ist die jlingeren Kollegin-  Interpretation der Daten.
nen zu motivieren. Das ist schwierig,
diese setzen mehr auf Work-Life- Denken Sie, die Unterschiede
Balance. Die haben heute andere haben konkrete Auswirkun-
Prioritdten. Sie machen in der Praxis  gen auf die Betreuungsgiite?
die anstehende Arbeit sehr gut, aber Susanne Laritz: Auf keinen Fall!
nichts dariiber hinaus. Sie haben Bei den VDBD-Treffen wird immer
eher wenig Motivation zur Fortbil- wieder klar: Der Westen hat die
dung. Diese sollte eventuell in die gleichen Probleme wie wir im Os-
Arbeitszeit gelegt werden, um die ten! Dies ist auch die Reflektion der
Motivation zu steigern. Einen inte- Sprecher aus den verschiedenen
ressanten Unterschied gibt es bei Regionen, alle haben die gleichen
Online-Fortbildungen, die jungen Themen. Meiner Einschédtzung nach
Beraterinnen wollen online lernen, haben die Diabetologen im Osten
die Alteren wollen sich persénlich  die gleichen Informationen wie die
treffen. im Westen!
Meiner Meinung nach sollten wir
lernen diese Einstellung zu akzep- Wie sind lhre Handlungsemp-
tieren und andere Mdoglichkeiten fehlungen, basierend auf die-
finden, um an aussagekréftige Da- sen Erkenntnissen?
ten zu gelangen. Leider fehlen auch  Susanne Laritz: Es gilt die Berate-
mir dazu die ldeen. rinnen bei der Arbeit zu erreichen.
Daher ist es wichtig, deren E-Mail-
Wie ist Ihre Interpretation der Adressen in der Praxis zu verwen-
Daten? den. Fragebdgen werden zu Hause
Susanne Laritz: Ich denke, die Da- nicht oder kaum ausgefiillt. Nicht
ten sind nicht aussagekréaftig, umein  alle Veranstaltungen sollten virtu-
West-0st-Gefélle zu beurteilen. Wir  ell stattfinden, sonst fehlt der Aus-
stellen genauso Patienten auftech-  tausch vor Ort. Vielleicht hilft eine
nische Therapien ein und betreuen weitergehende Analyse der Men-
sie. Auch gab es in der DDR schon schen, die die Fragebdgen fiir den
ein Diabetesregister, wonach noch  D.U.T-Report ausfiillen. Wer beant-
viele Daten interpretiert werden. wortet diese Fragen? Wie erreichen
Natiirlich war die Technik (Spritzen, wir die richtigen Menschen? Der
Pens, Messgerate) alles nicht auf VDBD ist hier bestimmt eine gute
dem Stand der BRD, sodass nach Verteilungsoption! Da gibt es geziel-
der Wende ein Aufholmandver ent-  te Aktivitdten in dieser Richtung, die
standen ist. Aber ich denke, gera- Mitgliederanzahl steigt an.
J
e

Dr. Nikoluas Scheper

Diabetologe aus Marl, Vorstand Bundesver-
band niedergelassener Diabetologen (BVND)

Foto: zVg

Haben Sie diese Daten iiber-

rascht?
Dr. Nikolaus Scheper: Eigentlich
nicht, da ich mit der Mentalitdt der
Kolleginnen und Kollegen im Osten
ein wenig vertraut bin: Erstens ist
die Umfrage weitgehend von West-
lern konzipiert, zweitens haben die
viele andere praktische Probleme.

WAS SAGEN SIE DAZU, HERR DR. SCHEPER?

Denken Sie, solche Unter-

schiede haben konkrete Aus-
wirkungen auf die Giite der Betreu-
ung der Patienten?
Dr. Nikolaus Scheper: Nein, glaube
ich nicht. Die Kolleginnen und Kolle-
gen sind meines Erachtens genauso
motiviert wie alle anderen.

Was sind mdgliche Hand-

lungsempfehlungen basie-
rend auf diesen Gedanken? Spre-
chen wir immer mit den
Engagierten? Wie kdnnen wir die
anderen erreichen?
Dr. Nikolaus Scheper: Wenn das so
einfach wire. Aber: bessere Einbe-
ziehung der Protagonisten und Mul-
tiplikatoren; gegebenenfalls eine
andere, attraktivere Befragungs-
struktur-...

/
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Dauerbrenner Cloud: Sicherheit der Daten
vor behordlichem Zugriff

Wieso Clouddaten von Messsystemen in besonderem Male geschiitzt sind

WIESBADEN. Im Interview mit
unserer Redaktion widerspricht
Rechtsanwalt Daniel Linden-
berg, Miinchen, den erneuten
Ausfiihrungen seines Kollegen
Oliver Ebert zur Herausgabe von
Clouddaten von Messsystemen.

Sie sind Mitautor des Artikels

.Verkehrsunfall: Miissen cloud-
basierte Glukosemessdaten herausge-
geben werden?” (diatec journal
03/2022). In Heft 11/2022 des Diabetes-
Journals wirft Ihnen Herr RA Ebert vor,
dass Sie die Rechtslage unzutreffend
darstellen. Unter anderem sollen Sie
bei Ihrer Bewertung der Rechtslage
eine Entscheidung des Bundesverfas-
sungsgerichts nicht beriicksichtigt
haben. Was sagen Sie dazu?
RA Daniel Lindenberg: Ich war iiber-
rascht iiber den Vorwurf des Kollegen,
da mein Mitautor und ich selbstver-
sténdlich die zum Thema einschlagige
Rechtsprechung einschliel3lich der
vom Kollegen genannten Entscheidung
des Bundesverfassungsgerichts be-
riicksichtigt haben. Wir haben unseren
Fokus im Beitrag allerdings — entspre-
chend des begrenzten Umfangs — auf
die praktische Rechtslage gerichtet.
Insoweit sind Konstellationen, in de-
nen ein Anbieter von cloudbasierten

Jch war Uberrascht
Uber den Vorwurf
des Kollegen”

Glukosemesssystemen seine Daten
nicht mittels Passwortern und sonsti-
gen IT-Vorrichtungen vor dem Zugriff
Dritter schiitzt, nur theoretischer Na-
tur. Wichtig ist deshalb in der straf-
rechtlichen Praxis allein die Frage,
ob der Hersteller zur Herausgabe von
Passwdrtern etc. verpflichtet werden
kann. Die Beschlagnahme von Daten,
die ungeschiitzt auf Servern liegen, ist
jedenfalls fiir Hersteller cloudbasierter
Glukosemesssysteme praktisch nicht
relevant.

Was bedeutet das konkret?

Lindenberg: Die Beschlagnahme
und Sichtung von Daten bei Dritten ist
zwar grundsétzlich zuldssig, unterliegt
aber in mehrfacher Hinsicht entschei-
denden Beschrdnkungen, die gerade
im Falle von Herstellern cloudbasierter
Messsysteme wichtig sind. Befinden
sich — so wie bei cloudbasierten Sys-
temen — Daten auf einem rdumlich ge-
trennten Speichermedium, ist zunédchst
zu beachten, dass eine Durchsicht und
dementsprechend eine Beschlagnah-
me nicht in Betracht kommen, wenn
sich die Daten im Ausland befinden,
d.h. Daten in einer auslandischen Cloud
kénnen von deutschen Ermittlungshe-
horden schon aus Rechtsgriinden nicht
gesichtet und beschlagnahmt werden.
An entsprechende Daten kénnen die
deutschen Behdrden nur Giber das au-
Rerst komplizierte Verfahren der Amts-
hilfe kommen. Daneben ist zu beachten,
dass es keine Verpflichtung fiir den von
der Durchsuchung Betroffenen (hier:
der Hersteller) bzw. den Provider gibt,
den Ermittlungsbehdrden den Zugriff zu
ermdglichen, etwa durch Herausgabe
von Passwortern. Da Hersteller von

cloudbasierten Glukosemesssystemen
allein schon aus Datenschutz- und In-
formationssicherheitsgriinden ein
Interesse an ausreichendem Schutz

Der Fall lag
ganzlich anders”

vor dem Zugriff Dritter haben, sind
die Messdaten in aller Regel mittels
IT-Vorrichtungen wie bspw. Bitlocker,
Passwortschutz etc. geschiitzt. Die Er-
mittlungsbehdrden miissen diese Vor-
richtungen deshalb ,knacken”, um an
entsprechende Daten zu kommen. Dies
ist fiir die Behorden mit einem hohen
Aufwand verbunden und diirfte ange-
sichts der hohen Schutzstandards nur
in den seltensten Féllen gelingen.

Bedeutet das, dass ein Zugriff

auf die cloudbasierten Mess-
daten in der Praxis eher unwahr-
scheinlich ist?
Lindenberg: Genau! Insbeson-
dere bei einfachen Strafta-
ten scheuen die Behérden
bereits aufgrund der Zu-
gangshindernisse den ent-
sprechenden Aufwand. Der
Gesetzgeber hat die Proble-
matik der Sicherheits-
vorrichtungen und der
fehlenden Verpflich-
tung zur Herausgabe
der entsprechenden
Zugangsschlissel
selbst erkannt. Er hat
deshalb eine Rege-
lung (8 100j Abs. 1 S.2,
3 StP0) geschaffen, die

i

den Zugangsprovider bei Vorliegen be-
stimmter Voraussetzungen wie bspw.
einer besonders schweren Straftat
mittels gerichtlichem Beschluss zur
Herausgabe auch der Zugangsken-
nung zwingen kann. In der Praxis
werden die Ermittlungsbehdrden ihre
Ermittlungsarbeit deshalb nur bei
besonders schweren Straftaten auch
auf die Hersteller richten. Ansonsten
bleibt es dabei, dass sich die Ermittlung
auf den Beschuldigten und die Durch-
suchung sowie Beschlagnahme von
Daten/Unterlagen in dessen Wohn-
und Arbeitsrdumen konzentriert.

Welche Rolle spielt die ange-
sprochene Entscheidung des
Bundesverfassungsgerichts?
Lindenberg: Die Entscheidung des
Bundesverfassungsgerichts betraf
die Beschlagnahme von E-Mails: Fiir
die Beschlagnahme der E-Mails sind
die allgemeinen Beschlagnahmebe-
stimmungen anzuwenden, sodass
die betreffenden E-Mails beim Mail-
Provider auf einem Datentréger ab-
geholt werden konnten, ohne dass
eine Grundrechtsverletzung vorlag.
Der Fall lag also génzlich anders, da
die E-Mails nicht auf einem ausléndi-
schen Server lagen und zudem auch
nicht speziell gegen den Zugriff Drit-
ter geschitzt waren. Insofern ist es
gerade auch unter Berlicksichtigung
der vorgenannten Entscheidung all-
gemein anerkannte Meinung, dass die
deutschen Ermittiungsbehdrden keinen
Zugriff auf auslandische Server haben
und eine Verpflichtung zur Herausgabe
von Zugangskennungen nur bei beson-
ders schweren Straftaten besteht. Fiir
den interessierten Leser sei hier
nur beispielhaft auf das bereits
in der 5. Auflage erschienene
Standardwerk ,Durchsuchung
und Beschlagnahme” vom
deutschlandweit aner-
kannten Rechtsanwalt
und Strafverteidiger
Prof. Dr. Tido Park
verwiesen (Rand-
nummer 894 ff.).

bei Verkehrsdelikten in der Praxis keinen Zugriff auf in
Clouds gespeicherte Messdaten von CGM-Systemen haben.

Foto: T2 — stock.adobe.com

Lernprozesse anstoRen mithilfe
moderner rtCGM-Systeme

Intuitives Lernen statt reiner Uberwachung der Glukosewerte

WIESBADEN. Kontinuierliche
Messsysteme in Echtzeit hel-
fen, ein besseres VVerstandnis
fuir die Auswirkungen des
eigenen \ferhaltens auf den
Stoffwechsel zu entwickeln.

Menschen mit Diabetes beeinflussen
durchihr eigenes Verhalten den Erfolg
ihrer Behandlung maRgeblich. Auf einer
Veranstaltung des Unternehmens Dex-
com im Rahmen der DDG-Herbsttagung
war daher Thema, inwieweit Systeme
zur kontinuierlichen Glukosemessung
in Echtzeit (tCGM) die Anwender dabei
unterstiitzen kénnen, diesen Einfluss
sichtbar zu machen und somit intuitive
Lernprozesse anzustoBen. Den Pati-
enten werden zwar die Auswirkungen
ihres Erndhrungs- und Bewegungsver-

haltens in Patientenschulungen in der
Theorie erklért, jedoch bildet dies allen-
falls den Hintergrund, vor dem sich ih-
nen die Zusammenhé&nge erschlieBen.
Letztlich begreifen kdnnen sie diese
meist erst anhand selbst gemachter
Erfahrungen, berichtete Prof. Dr. Pe-
ter Schwarz aus Dresden, Inhaber der

,Einfach und intuitiv
verstandlich.”

ersten Professur fiir die Pravention des
Diabetes in Deutschland, und zitierte
zur Untermauerung Albert Einstein:
.Lernen ist Erfahrung. Alles andere
ist einfach nur Information.” Und hier
kommen im Bereich Diabetes moderne
rtCGM-Systeme ins Spiel, fiihrte Prof.
Dr. Norbert Hermanns weiter aus: Intui-

tives Lernen, wie es z.B. durch den neu-
en G7-Sensor von Dexcom ermaglicht
werde, stelle eine ideale Ergénzung zur
klassischen Schulung dar, sagte der
Leiter des Forschungsinstituts Diabetes
in Bad Mergentheim. Die graphische
Darstellung der Glukosewerte fiir ver-
schiedene Zeitabschnitte des G7 nutzt
die Ampelfarben Griin, Gelb und Rot,
deren Bedeutung sich ohne weitere
Erklarungen erschlieBe. Auf dieser
Basis, so Hermanns, kénnten sich im
normalen Lebensalltag intuitive Lern-
prozesse vollziehen. Das farbige Leit-
system sei ,wirklich einfach und intuitiv
verstandlich”, bestatigt Kerstin Remus,
Diabetesberaterin aus Hannover. Zu-
dem schaffe die Anzeige der Verédnde-
rung der Werte in Prozent gegeniiber
friiheren Messungen zusitzlich eine
Motivation. Red./gn

Symposium von Dexcom

Kooperation zwischen
Ypsomed und Abbott

FreeStyle Libre 3 als Teil des mylife-Loop-
Systems flir Menschen mit Typ-1-Diabetes

WIESBADEN. mylife Ypso-
Pump, mylife CamAPS FX und
FreeStyle Libre 3 konnen als
AID-System genutzt werden.

Auf einem Pressegesprach im Rah-
men der Herbsttagung der Deutschen
Diabetes Gesellschaft (DDG) Ende
November in Wiesbaden haben die

der automatisierten Insulindosie-

die Anwendung im mylife-Loop-Sys-
tem zugelassen ist, konne die mylife

Algorithmus von CamDiab zusammen
mit dem FreeStyle Libre 3 von Men-

Unternehmen Ypsomed und Abbott
ihre Zusammenarbeit auf dem Gebiet

rung (AID) vorgestellt: Nachdem der
FreeStyle-Libre-3-Sensor auch fiir

YpsoPump und der mylife CamAPS FX

schen mit Typ 1-Diabetes ab einem
Alter von vier Jahren als AID-Sys-
tem angewendet werden. FreeStyle
Libre 3 passe ideal zum mylife-Loop,
so Dirk Scherff, Geschaftsfiihrer der
Ypsomed GmbH, wahrend des Pres-
segesprachs, und zéhlte die Vorteile
des vernetzten Systems auf: klein,
leicht, diskret sowie eine intuitive und
selbsterkldrende Nutzung. , Es war
eine rasante Entwicklung”, bemerkte
Christian Grapow, Geschaftsfiihrer
der Abbott GmbH, denn die beiden
Unternehmen arbeiten erst seit etwa
einem halben Jahr zusammen. Vorge-
stellte Studien zeigten eine Erhéhung
der Zeit im Zielbereich um rund 10 %
durch den Einsatz von Closed-Loop-
Systemen. Red./gh

Pressegesprach Ypsomed/Abbott



