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Fiir jede moderne Diabetestherapie wer-
den diagnostische und therapeutische
Verfahren bendtigt. Ziel des Einsatzes in-
novativer Ansatze ist eine Verbesserung
und Erleichterung der Diabetesthera-

pie insgesamt. Hierauf basierend werden

verschiedene Technologien vorgestellt.

Prof. Dr. Lutz Heinemann, Neuss

Ansatze

Einleitung/Definition

Im Folgenden werden unter dem Begriff ,in-
novativ" Ansdtze verstanden, die noch nicht
im breiten klinischen Einsatz, aber in ihrer Ent-
wicklung weit vorangeschritten sind. In unserer
schnelllebigen Zeit kommen neue Produktge-
nerationen in vielen Bereichen in kurzen Zeit-
abstdanden auf den Markt; so sind Smartphones
oder Autos von vor zwei Jahren bereits ,alt". Es
gilt, kritisch zu betrachten, ob alle diese Pro-
dukte das Pradikat ,innovativ" verdient haben
oder ob sie mehr graduelle Weiterentwicklun-
gen bzw. ,Me too"-Produkte sind. Nur wenn in-
novative Ansdtze konkrete Vorteile bei der all-
taglichen Diabetestherapie haben, werden sie
ernsthaft genutzt. Fiir den Hersteller, der eine
neue Insulinpumpe, ein CGM-System oder ei-
ne elektronische Patientenakte auf den Markt
bringt, ist damit viel Arbeit, Geld und Energie
Uber Jahre hinweg verbunden. Fiir die konkre-
te Patientenbetreuung ergeben sich allerdings
in vielen Fallen keine oder nur marginale Ver-
besserungen. Bahnbrechende Entwicklungen im
Bereich der Diabetologie sind eher selten, trotz-
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dem haben wir jiingst erlebt, dass ein technolo-
gisches Produkt, das erst vor vier Jahren auf den
Markt gekommen ist, inzwischen mehr als eine
Million Nutzer weltweit hat (davon >350000
allein in Deutschland) - das iscCGM-System
(FreeStyle Libre, inzwischen FreeStyle Libre 2,
des Unternehmens Abbott).

Fiir jede moderne Diabetestherapie werden dia-
gnostische und therapeutische Verfahren beno-
tigt. Ziel des Einsatzes innovativer Ansdtze ist
eine Verbesserung und Erleichterung der Diabe-
testherapie insgesamt. Basierend auf diesem An-
satz werden im Folgenden verschiedene Techno-
logien vorgestellt. Der Fokus liegt aber nicht auf
einzelnen Geraten oder Medikamenten, sondern
vielmehr auf der Rolle, die innovative Entwick-
lungen als Teil der Gesamt-Diabetestherapie ha-
ben werden. Dabei kann die Darstellung auch nur
andeuten, auf wie vielen und unterschiedlichen
Ebenen Diabetes-Technologie bereits heute und
zukiinftig in die Diabetestherapie eingreift - wird
sich doch diese Entwicklung weiter beschleuni-
gen, bedingt durch die Entwicklungen der Infor-
mationstechnologie.

Innovative diagnostische und therapeutische Ansétze

Wenn innovative Ideen zu Produkten werden
und diese nachweislich durch randomisierte,
kontrollierte klinische Studien zur Optimie-
rung der Diabetestherapie von Patienten fiih-
ren, missen rasch addaquate Rahmenbedingun-
gen flir deren Nutzung geschaffen werden: zum
Beispiel die addquate Kostenerstattung oder
die Beschleunigung von Zulassungsprozedu-
ren und Verfahren.

Innovationen missen bezahlbar bleiben und
sollten bei erfolgtem Nutzennachweis fiir alle
Patienten verfiigbar sein, auch wenn damit das
aufwendige Zulassungsverfahren in Deutsch-
land nicht in Zweifel gezogen wird. Das Bear-
beitungstempo sollte jedoch deutlich schnel-
ler werden, so dass Innovationen zeitnah in die
Hande der Patienten gelangen.

Diagnostische Optionen - Selbstmes-
sung der Blutglukose (SMBG)

Stand der Dinge: Die Messgiite von Messge-
raten fiir die Selbstmessung der Blutgluko-
se (SMBG) hat sich in den letzten Jahren wei-
ter deutlich verbessert. Es gibt Gerdte mit La-
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borqualitdt - und das bei kleinsten benotigten
Blutvolumina, rascher Messung und einfacher
Handhabung. Diese Technologie hat sich somit
zu einem beachtlichen Reifegrad entwickelt -
hier wird aber nicht mehr viel investiert sei-
tens der Hersteller, da die Zukunft in den Sys-
temen fiir das kontinuierliche Glukosemonito-
ring (CGM) gesehen wird (s.u.).

Wenn innovative Ideen
zu Produkten werden
und diese nachweislich
zur Optimierung der
Diabetestherapie von
Patienten FUhren,
mussen rasch adaquate
Rahmenbedingungen
FUr deren Nutzung
geschaffen werden.

Allerdings verwendet weltweit die Giberwie-
gende Anzahl der Patienten mit Typ-2-Diabe-
tes noch die konventionelle Messtechnik fir
die prdprandiale Blutglukosekonzentration.
Auch Uberwiegt der Anteil der Patienten mit
Typ-1-Diabetes, die weiterhin SMBG einsetzen,
deutlich, was auch daran liegt, dass eine Reihe
von CGM-Systemen nach wie vor Blutzucker-
messungen zur Kalibrierung benétigen. SMBG
wird also nicht verschwinden, auch wenn sich
vermutlich die Verhaltnisse in den kommenden
Jahren weiter zu CGM verschieben werden - ge-
trieben durch immer bessere CGM-Systeme, die
zu immer geringeren Kosten verfligbar werden.
Dies gilt fiir die CGM-Systeme, bei denen die
Glukosemesswerte automatisch und direkt an
das Empfangsgerat tibertragen werden (bei
den real-time-CGM-Systemen, rtCGM); dies
gilt auch fir das iscCGM-System, bei dem die
Patienten die gemessenen Glukosewerte durch
intermittierendes Scannen (isc) mit dem Lese-
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gerdt oder einem Mobiltelefon aus dem Sensor
auslesen miissen.

Innovative Ansditze: Deutlich anders sieht es
aus, wenn es um die addquate Dokumentati-
on, Analyse und Nutzung der bei SMBG anfal-
lenden Daten geht. Hier hat eine aktuelle Stu-
die (die ProValue-Studie) belegt, wie durch ei-
ne strukturierte und systematische Nutzung der
SMBG-Daten durch das behandelnde Diabetes-
team und den Patienten eine deutliche Verbes-
serung in der Glukosekontrolle erreicht werden
kann. Dies ist auch ein Beleg dafiir, was durch
den Einsatz von digitalen Tools und eine ,smar-
te" Datennutzung bei Patienten mit Typ-2-Dia-
betes mit einer Insulintherapie erreicht werden
kann.

Der Einsatz von Apps zur Dokumentation und
Analyse von SMBG-Daten, die automatisch vom
Messgerat an das Smartphone libertragen wer-
den, fiihrt ebenfalls zu einer nachweislichen
Verbesserung der Glukosekontrolle. Durch
Nutzung weiterer Informationen zu Diabetes-
management und Patientenverhalten sind wei-
tere Verbesserungen bei dieser beachtlich gro-
Ben Patientengruppe zu erwarten. So liefern
zum Beispiel Smartpens (s.u.) wichtige Hin-
weise zur Insulintherapie der Patienten: Wurde
zum Beispiel eine addquate Dosis im Verhalt-
nis zur gemessenen Glukosekonzentration ap-
pliziert? Geschah dies zum richtigen Zeitpunkt?
Smartphones und Fitnesstracker liefern weitere
therapeutisch relevante Informationen zum Be-
wegungsverhalten.

Wenn all diese Daten in die Cloud hochgela-
den werden, kann durch geeignete Algorith-
men der Regelkreis auch bei diesen Patienten
geschlossen werden, und sie erhalten eindeu-
tige Angaben dazu, wie viel Insulin sie zu wel-
chem Zeitpunkt spritzen sollen. Was in dem Zu-
sammenhang noch fehlt, sind zuverldssige An-
gaben zum Kohlenhydratgehalt der Mahlzeiten.
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Hier wird seit Jahren an verschiedenen Ansat-
zen gearbeitet, um zum Beispiel durch Auswer-
tung von Fotos des Essens rasch eine Abschat-
zung des Kohlenhydratgehalts zu erreichen. Ei-
ne wirklich praxistaugliche Lésung gibt es aber
noch nicht.

Was gilt es zu tun? Durch die geschickte Nut-
zung von SMBG-Daten, die mit qualitativ hoch-
wertigen Geraten erhalten werden, kann bei ei-
ner Vielzahl von Patienten eine deutliche Ver-
besserung in der Diabetestherapie erreicht
werden. Das Mehr an Informationen zum Glu-
koseverlauf, wie es durch CGM-Systeme gelie-
fert wird, ist vermutlich nicht fir alle Patien-
ten(gruppen) wirklich notwendig. Offenheit zu
einer differenzierten Nutzung der SMBG-Da-
ten und die Weiterentwicklung der genannten
Themenkomplexe kdnnten fiir viele Patienten
einen erheblichen Nutzen bieten, und dies bei
moderaten Kosten.

Diagnostische Optionen - kontinuierli-
che Glukosemessung (CGM)

Stand der Dinge: Als vor etwa 20 Jahren die ers-
ten CGM-Systeme auf den Markt kamen, wa-
ren sich die Experten dariiber einig, dass die-
se die Diabetestherapie revolutionieren wer-
den und dass in wenigen Jahren alle Patien-
ten solche Systeme standig nutzen wiirden.
Dies ist eindeutig nicht passiert: Aktuell gibt
es schatzungsweise 40000 CGM-Dauernut-
zer in Deutschland (bezogen auf Patienten mit
Typ-1-Diabetes und rtCGM-Systemen), auch
wenn - nach jahrelangem Prozess - der Ge-
meinsame Bundesausschuss (G-BA) durch den
Beschluss fiir die Kostenerstattung von rt-
CGM-Systemen den Zugang zu diesen deut-
lich erleichtert. Im Alltag gibt es allerdings im-
mer noch Hiirden, abhangig von der jeweiligen
Krankenversicherung und dem Medizinischen
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Dienst. Ein weiterer wichtiger Schritt war, dass
Therapieentscheidungen aus regulatorischer
Sicht auf den Messergebnissen von CGM-Sys-
temen beruhen diirfen; das gilt jedoch derzeit
nicht fiir alle CGM-Systeme.

Als vor 20 Jahren die
ersten CGM-Systeme aufF
den Markt kamen, waren
sich die Experten daru-
ber einig, dass in wenigen
Jahren alle Patienten
solche Systeme sténdig
nutzen wirden.

Neben den klassischen rtCGM-Systemen, bei
denen der Sensor alle 6 bis 10 Tage gewechselt
wird und der die Glukosekonzentration in der
interstitiellen Gewebefliissigkeit misst, steht
nun ein rtCGM-System zur Verfligung, bei dem
der Sensor unter die Haut implantiert wird und
180 Tage genutzt werden kann, bevor er aus-
getauscht werden muss. Bis auf ein rtCGM-Sys-
tem miuissen alle ein- bis zweimal taglich mit ei-
ner Blutglukosemessung kalibriert werden, um
Blutglukosewerte und interstitielle Glukose-
werte aufeinander abzustimmen.
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Auch beim bisher einzig verfiigbaren Sys-
tem fir intermittent scanning CGM (iscCGM)
wird die Glukosekonzentration wie bei den rt-
CGM-Systemen in der interstitiellen Fliissig-
keit gemessen, kalibriert werden muss dieses
System nicht. Von der therapeutischen Nut-
zung her wird es wegen der einfachen Nut-
zung vielfach als SMBG-Ersatz genutzt. Die
zweite Generation bietet, im Gegensatz zur
ersten, automatische Alarme beim Erreichen
von definierten Glukosewerten, wie dies bei
rtCGM-Systemen der Fall ist. Weil die Kos-
ten des iscCGM-Systems niedriger sind als die
von rtCGM-Systemen, ibernehmen die meis-
ten Krankenversicherungen die Kosten dafiir.
Das iscCGM-System wird weltweit von mehr
als 1 Mio. Patienten genutzt und ist damit mit
Abstand das am meisten genutzte CGM-Sys-
tem.

Innovative Anscitze: Praktisch jeder der Herstel-
ler von CGM-Systemen bietet in mehr oder we-
niger kurzen Zeitabstanden neue Generationen
seiner Systeme an. Dabei steigt nicht nur die
analytische Giite dieser Systeme deutlich an,
auch konnte die Empfindlichkeit der Glukose-
sensoren in Hinsicht auf Interferenzen mit be-



Digitalisierungs- und Technologiereport Diabetes 2019

stimmten Medikamenten massiv reduziert wer-
den. Weiterhin haben manche CGM-Systeme
nun , Konnektivitat", d.h. die Messwerte kon-
nen automatisch an Familienangehorige oder
an das Diabetesteam libermittelt werden, falls
dies gewiinscht wird.

Parallel zu diesen Verbesserungen der bisheri-
gen CGM-Systeme wird an einer Vielzahl inno-
vativer Ansdtze gearbeitet, um Nachteile der
bisherigen CGM-Systeme auszugleichen und
die Kosten zu reduzieren. Beim aktuellen Kos-
tenniveau kénnen schlichtweg nicht alle Pati-
enten mit Diabetes die CGM-Systeme nutzen
- dies wiirde das Gesundheitssystem tiberfor-
dern. Angestrebt werden deshalb Preisniveaus,
wie sie fiir SMBG gelten. Weiterhin gilt es, die
GroBe der Systeme (insbesondere des Glukose-
sensors) weiter zu reduzieren, damit die Mes-
sung noch diskreter erfolgen kann. Dadurch
konnen auch die Inserter, mit denen die Gluko-
sesensoren appliziert werden, kleiner gehalten
werden, was bei manchen Produkten zu weni-
ger Plastikmdill fihrt.

Da bei dauerhafter Nutzung von CGM-Syste-
men (auch bei anderen Diabetestechnologien
wie Insulinpumpen) bestimmte Substanzen in
den verwendeten Pflastern/Kunststoffgehdu-
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sen zu ernsthaften Hautreizungen fiihren kon-
nen, gilt es auch hierbei, neue Lésungen zu fin-
den. Die bei einem gewissen Prozentsatz der
Patienten auftretenden ausgeprdgten Allergi-
en verhindern teilweise die Nutzung solcher
technischer Optionen. Durch die Verwendung
von Pflastern, die auf Silikonbasis funktionie-
ren, sind hier hoffentlich Verbesserungen mog-
lich, auch wenn diese mit hoheren Kosten ein-
hergehen.

Was gilt es zu tun? Eine ernsthafte Schwache
der CGM-Systeme ist, dass es fiir diese bis-
her keine Standards gibt wie fiir SMBG-Gera-
te. Erste Ansatze zur Beurteilung der Messgli-
te werden aktuell diskutiert, die fehlende Stan-
dardisierung erschwert jedoch den Einsatz von
CGM-Systemen im Krankenhaus: Hier dirfen
nur qualitatsgesicherte Messmethoden einge-
setzt werden.

Die amerikanische Gesundheitsbehdérde hat
kiirzlich durch Einfiihrung einer ,i"-Markierung
einen Schritt Richtung Standardisierung getan.
Dabei steht i fiir Interoperabilitat, d. h. fiir einen
problemlosen Datentransfer und -austausch
zwischen verschiedenen Diabetestechnologi-
en. Durch diesen Schritt soll die Verkniipfbar-
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keit der Gerate verschiedener Hersteller we-
sentlich verbessert werden.

Therapeutische Optionen -
Pens/Smartpens

Stand der Dinge: In Deutschland verwendet
heutzutage die Mehrzahl der Patienten ,Insu-
linstifte" fiir die Insulininjektion, und nicht mehr
Spritzen. Die Handhabung solcher Pens ist tiber
die Zeit hinweg deutlich einfacher und sicherer
geworden. Durch die Entwicklung besserer Ka-
niilen erfolgt die Insulininjektion heutzutage in
den meisten Fallen praktisch schmerzfrei, was
einen wesentlichen Fortschritt darstellt.

Eine ernsthafte Schwa-
che der CGM-Systeme
ist, dass es (im Vergleich
zu den Geraten FUr
SMBG) Fur diese bisher
keine Standards gibt wie
bei SMBG-Geraten.

Innovative Anscitze: Was bei Pens bisher im gro-
Beren MafBstab fehlt, ist deren Anbindung an
die digitale Welt: die automatische Erfassung
der applizierten Insulindosis und des Zeitpunkts
der Injektion sowie der Transfer dieser Daten
an eine Stelle, wo diese Informationen (zusam-
men mit anderen Daten des jeweiligen Patien-
ten) zusammenlaufen und geeignet ausgewer-
tet werden. Die Verfligbarkeit dieser wichtigen
Informationen zur praktischen Insulintherapie
kann - zusammen mit Informationen zum Glu-
koseverlauf - genutzt werden, um klare Hinwei-
se zur Insulintherapie zu geben und Fehler zu
vermeiden. Dies sollte zu einer weiteren Opti-
mierung der Diabetestherapie fiihren. Schwie-
rigkeiten macht dabei wohl die zuverldssige
Messung der noch im Insulinreservoir verblei-
benden Insulinmenge.
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Was gilt es zu tun? Wie bei vielen anderen Dia-
betestechnologien auch, ware die Durchfiihrung
einer Evaluierung der Eigenschaften von Insu-
linpens durch eine unabhangige Institution ei-
ne wesentliche Hilfe. Wenn dadurch konkrete
Hinweise fiir die Auswahl der Pens im Sinne ei-
ner Positivliste geliefert wiirden, ware dies fiir
Patienten wie auch fiir die Diabetesteams hilf-
reich. Die Frage ist: Wer bezahlt solche Evaluie-
rungen? Diese wiirden idealerweise mit einem
Kopf-an-Kopf-Studiendesign durchgefiihrt, um
eine gute Beurteilungsmaoglichkeit zu etablieren.

Therapeutische Optionen -
Insulinpumpen/Patch-Pumps

Stand der Dinge: Moderne Insulinpumpen sind
kleine, leicht zu bedienende und zuverlassige
Gerate mit diversen Funktionen, um eine na-
herungsweise physiologische Insulintherapie
zu erreichen. Der technologische Fortschritt
bei Insulinpumpen ist eng mit dem Fortschritt
in anderen Bereichen verbunden, zum Beispiel
mit der Entwicklung kleinerer Pumpenmoto-
ren oder Computer-Prozessoren mit mehr Re-
chenleistung, Displays mit guter Lesbarkeit
und leichten Batterien mit hoher Leistung. Im
Vergleich zu den Pumpen hat es bei den Insu-
lin-Infusionssets eher wenig Entwicklung gege-
ben, diese stellen im Alltag der Patienten im-
mer noch eine erhebliche Hiirde fiir die erfolg-
reiche Nutzung dieser Therapieform dar. Bei
den Patch-Pumpen sind Infusionskaniile und
Schlauch, der das Reservoir mit der Kantile ver-
bindet, in die Pumpe integriert und damit fir
die Patienten nicht sichtbar. Bisher ist nur ei-
ne solche Patch-Pumpe auf dem Markt. Diese
wird insbesondere von Patienten genutzt, die
vorher keine konventionelle Insulinpumpe ver-
wendet haben.

Eine von Patienten viel genutzte Option sind
Bolusrechner, die in Insulinpumpen (oder Blut-
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glukose-Messsystemen) integriert sind; diese
erleichtern unter Verwendung verschiedener
Algorithmen die Berechnung der Insulindosis
fir die jeweilige Mahlzeit auf Basis des aktuel-
len Blutzuckerwerts, des Blutzuckerzielwerts,
der tageszeitabhangigen Insulinempfindlichkeit
und der noch wirksamen Menge an vorher ap-
pliziertem Insulin. Eine Standardisierung der in
dem Zusammenhang verwendeten Begriffe und
Handhabungsschritte wiirde die Nutzung die-
ser Kalkulatoren nicht nur einfacher machen,
sie wiirde auch das Risiko von Fehlbedienun-
gen reduzieren.

Innovative Ansdtze: Wahrend es bei der Gro-
e und Form konventioneller Insulinpumpen in
den letzten Jahren keine groBen Anderungen
gegeben hat - auch aus technischen Griinden
(wie Insulinpatronen und Bedienbarkeit) -, gibt
es eine Reihe unterschiedlicher Patch-Pum-
pen-Konzepte. Von diesen sollen nun die ersten
auf den Markt kommen; dabei stellt die zuver-
lassige Herstellung solcher Pumpen in groBe-
rem MaBstab eine ernsthafte Herausforderung
dar. Durch die Entwicklung von Insulinreser-
voirs mit einer anderen Form sowie anderen
Pumpenkonzepten kdnnen die Pumpen auch
anders gestaltet werden.

Es gibt Ansatze, bei denen durch ,Micro-
needles" das Insulin schmerzfrei in die oberen
Hautschichten appliziert und dort rasch resor-
biert wird. Bei einigen Ansatzen wird durch eine
damit gekoppelte Glukosemessung eine unmit-
telbare Steuerung der Insulingabe bewirkt; dies
ermoglicht eine ,automatische” Insulintherapie
ohne Intervention der Patienten.

Im gleichen Ansatz gibt es Insuline, die als De-
pot in das subkutane Gewebe appliziert wer-
den und dort entsprechend der vorherrschen-
den Glukosekonzentration freigesetzt werden
(,Smart-Insuline"). Vergleichbar dazu gibt es
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Bemiihungen, ein Insulin zu entwickeln, das an
ein lichtempfindliches Molekiil gekoppelt ist:
Durch Einstrahlung von einer gewissen Menge
Licht einer definierten Wellenlange soll das In-
sulin dann entsprechend dem aktuellen Bedarf
freigesetzt werden.

Was gilt es zu tun? Wenn neue Ansdtze zur In-
sulinapplikation auf den Markt kommen, gilt es,
deren Sicherheit und klinische Effizienz in klini-
schen Studien zu evaluieren. Bisher waren sol-
che Studien vielfach darauf ausgerichtet, die
(vermuteten) Vorteile der neuen Gerdate mog-
lichst gut herauszuarbeiten und weniger zu
evaluieren, was deren konkrete Vorteile im All-
tag wirklich sind. Durch die Verscharfungen bei
den Vorgaben fiir die CE-Kennzeichnung sowie
durch Health-Technology-Assessments (HTAs)
werden die Hiirden fiir eine Markteinfiihrung
und fiir die Kostenerstattung neuer Medizin-
produkte erhéht. Dazu kommen Evaluierungen
zur Handhab- und Einsetzbarkeit solcher Pro-
dukte im Alltag durch die Anwender. Die Hiir-
den fiir die Hersteller werden dadurch insge-
samt hoher. Die Hoffnung ist, dass dies nicht zu
einer Blockierung von Innovationen fiihrt (auch
durch damit verbundene hohere Kosten), son-
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dern zu einer qualitativen Verbesserung bei ei-
ner erhohten Sicherheit. Hier gilt es, eine bes-
sere Zusammenarbeit zwischen allen interes-
sierten Gruppen zu etablieren.

Systeme zur automatisierten
Insulin-Dosierung (AID)

Stand der Dinge: Bei diesen Systemen erfolgt
eine ,Verschmelzung" diagnostischer und the-
rapeutischer Optionen; fortwahrend wird die
Insulininfusion Gber eine Pumpe auf Grundla-
ge von durch CGM-Systeme kontinuierlich ge-
messenen Glukosewerten angepasst. Weil die
adaptive Insulinzufuhr bei dem ersten auf dem
Markt verfligbaren AID-System (dem System
MiniMed 670G von Medtronic) nur die basale
Insulininfusion betrifft, die Patienten die Insu-
linboli zu den Mahlzeiten aber weiterhin manu-
ell abrufen miissen, spricht man hierbei von ei-
nem ,Hybrid-AID-System".

Innovative Ansdtze: Es sind eine ganze Reihe
von AID-Systemen in der klinischen Entwick-
lung, bei denen die Insulinzufuhr vollstdndig
tibernommen wird, auch bei den Mahlzeiten.

Bei den ,,bi-hormonellen Ansatzen" wird nicht
nur Insulin infundiert, sondern auch Glukagon.
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Durch diesen ,Gegenspieler” des Insulins kann
bei Gabe von zu viel Insulin eine drohende Hy-
poglykdamie vermieden werden. Mehr AID-Sys-
teme unterschiedlicher Auspragung werden in
den ndchsten Jahren verfiigbar werden; sie er-
maoglichen eine ,technische Heilung" des Dia-
betes - und die Patienten brauchen sich nicht
mehr um ihre Insulintherapie zu kiimmern.
Dabei kann keine véllige Normalisierung der
Glukosekontrolle erreicht werden, da die Insu-
lingabe immer noch subkutan erfolgt und nicht
direkt in die Pfortader. Im Idealfall (bei dauer-
haft zuverlassiger Funktion aller Komponenten)
ermoglichen es solche Systeme trotzdem den
Patienten, ein weitgehend normales Leben zu
fiihren - ohne Angst vor akuten Stoffwechsel-
entgleisungen oder diabetesbedingten Kompli-
kationen haben zu miissen. Neben den rein me-
dizinischen Aspekten gilt es, die ausgepragten
positiven psychologischen Aspekte fiir die Pa-
tienten und deren Angehdrige zu sehen, die mit
dem Einsatz solcher Systeme verbunden sind.

Was gilt es zu tun? Es ist noch nicht klar, wie
hoch die Kosten sind, die mit dem Einsatz von
AID-Systemen verbunden sein werden. Die Kos-
ten fiir die MiniMed 670G liegen wohl nicht
Uber denen von Insulinpumpen, die eine Kom-
munikation mit einem rtCGM-System haben.
Trotzdem gilt es, die Frage zu klaren, wie viele
Patienten solch ein System nutzen wollen und
welche Kosten die Gesundheitssysteme tragen
konnen. Aktuell ist nicht klar, ob die gesetzli-
chen Krankenversicherungen die Kosten fiir die-
ses System (ibernehmen. Dies hat auch mit der
Notwendigkeit der Listung im Hilfsmittelver-
zeichnis zu tun, und es soll eine neue Listung
fr AID-Systeme geben.

Fiir die erfolgreiche und sichere Nutzung von
AID-Systemen miissen die Nutzer eine adaquate
Schulung erhalten, die sich nicht nur auf deren
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Handhabung und technische Aspekte bezieht.
Sie muss die Nutzer auch befahigen, im Fall von
Ausfillen des Systems addquat zu reagieren.
Patienten kénnen mit Hilfe von Bauanleitungen
aus dem Internet (und dort herunterladbaren
Algorithmen) AID-Systeme selbst bauen. Die
.Looper"” erreichen damit eine beachtlich gute
Stoffwechselkontrolle, allerdings stellen solche
Systeme keine zugelassenen Medizinprodukte
dar, weshalb die Hersteller dafiir keine Haftung
Gibernehmen.

Elektronische Patientenakten

Stand der Dinge: Von einem generellen Stand-
punkt aus betrachtet ist dieses Thema ein ab-
solutes Trauerspiel! Es hat zwar in Deutschland
mehrere Anldufe gegeben, die Daten moglichst
vieler Patienten mit Diabetes in einer geeigne-
ten elektronischen Patientenakte zu erfassen,
allerdings haben sich diese bisher nicht wirklich
etablieren und durchsetzen kénnen.
Gleichzeitig gilt es zu sehen, wie erfolgreich
(beurteilt nach der Anzahl relevanter nationa-
ler und internationaler Publikationen) ein deut-
sches Register fiir Kinder und Jugendliche ist:
Im ,DPV" (Diabetes-Patienten-Verlaufsdoku-
mentation) werden Daten zu praktisch allen
solchen Patienten gesammelt und regelmaBig
analysiert.

Innovative Ansiitze: In den USA sind elektro-
nische Patientenakten heute vorgeschrieben.
Es gibt dort eine ganze Reihe von Ansatzen,
die so verfiigbaren Daten geeignet zu aggre-
gieren und auszuwerten. In Deutschland wer-
den die Daten von Patienten mit Diabetes auch
in unterschiedlichsten Hard- und Softwaresys-
temen erfasst, leider ist es aber - insbesonde-
re aus Datenschutzgriinden - extrem schwie-
rig, diese Daten in einer sinnvollen Weise zu
aggregieren.
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Was gilt es zu tun? Es wdre wichtig zu verste-
hen, warum die bisherigen Ansatze nicht funk-
tioniert haben. Was sind die ,Roadblocks" in
unserem Gesundheitssystem dafiir? In anderen
Landern wie Schweden gibt es schon seit vie-
len Jahren ein erfolgreiches Diabetesregister.
Wenn die Datenerfassung mit irgendwelchen
zusatzlichen Aktivitdten verkniipft ist, die liber
das sowieso schon vorgegebene Ausmal hin-
ausgehen, dann wird dies in der Praxis nur dann
auf Dauer erfolgreich sein, wenn die notwendi-
ge Finanzierung etabliert werden kann. Gleich-
zeitig werden die Daten von einer Vielzahl al-
ler Patienten mit Diabetes in den Disease-Ma-
nagement-Programmen (DMPs) gesammelt.
Diese Daten konnen aber nicht mit anderen Da-
ten zusammengefiihrt und sinnvoll ausgewer-
tet werden; dies ist eine nicht nachvollziehba-
re Verschwendung. Vor diesem Hintergrund ist
es interessant zu sehen, dass die Deutsche Dia-
betes Gesellschaft (DDG) die Einfiihrung einer
elektronischen Diabetes-Akte plant. Es gibt ei-
ne von der DDG getragene Initiative zur Errich-
tung eines AlD-Registers. Darin sollen (ber ei-
nen gewissen Zeitraum alle relevanten Informa-
tionen bei Nutzung von AID-Systemen gesam-
melt werden, auch um zu evaluieren, welche
Patienten solche Systeme bekommen und wie
erfolgreich deren Nutzung ist.

Mehr AID-Systeme
werden in den ndchsten
Jahren verFugbar
werden; sie ermoglichen
eine ,technische Heilung”
des Diabetes - und die
Patienten brauchen

sich nicht mehr um

ihre Insulintherapie zu
kimmern.
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Digitalisierung/Telemedizin

Stand der Dinge: Bei allen Aspekten der Be-
handlung von Patienten mit Diabetes fallen Da-
ten an - deshalb kann Diabetes als eine , Daten-
Management-Erkrankung" betrachtet werden.
Daten und deren Handhabung in jedweder Form
werden zukiinftig einen standig zunehmenden
Einfluss auf die Diabetestherapie haben und da-
mit eine ,datenbasierte Diabetologie" ermdg-
lichen. Die Frage ist: Wie werden die Daten er-
fasst und was passiert mit diesen? Bisher liegt
das Schwergewicht des Denkens auf dem Erfas-
sen der Daten, d.h. die Daten in geeigneter und
sicherer Form von den jeweils genutzten Geraten
herunterzuladen und in Computern zu speichern.
Dabei ist dies nur der notwendige erste Schritt:
Im ndchsten Schritt miissen wir zu einer intel-
ligenten Gesamtbetrachtung und Analyse aller
Daten kommen - durch eine Zusammenfassung
aller verfiigbaren Angaben zum jeweiligen Pati-
enten, die auch Angaben zu Kérpergewicht, Ess-
verhalten, medikamentdser Therapie etc. bein-
halten sowie zu dessen anderen Aktivitaten wie
Bewegung, Sport etc. Patienten nutzen Apps in
ihren Smartphones, um die bei ihrer Therapie an-
fallenden Daten zu dokumentieren und sich Un-
terstlitzung zum Beispiel bei der Bolus-Berech-
nung bei einer Mahlzeit zu holen.

Wenn es um die Betreuung von Patienten geht,
die entweder in gréBerer Entfernung von ei-
ner adaquaten Behandlungsmoglichkeit woh-
nen oder die nicht mehr mobil sind, ist Tele-
medizin eine interessante Option. Schaut man
sich die Aktivitdten der groBen Hardware- und
Softwarekonzerne fiir den Gesundheitsbereich
an, dann wird klar, dass diese in Telemedizin ei-
ne attraktive Option fiir die Patientenbetreu-
ung in der Zukunft sehen (,Doc on demand").
Allerdings spielt bisher die Telemedizin in der
praktischen Diabetologie in Deutschland nur ei-
ne untergeordnete Rolle - anders als bei chro-
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nischen Hochrisikoerkrankungen wie Herzinsuf-

fizienz oder bei Akutereignissen (Myokardin-
farkt, Schlaganfall). Dies hat mit der recht ho-
hen Dichte an Diabetologen in weiten Gebieten
Deutschlands zu tun, andererseits aber auch
mit Defiziten beziiglich gesetzlicher Regelun-
gen und vor allem mit der nicht adaquaten Ho-
norierung.

Innovative Ansdtze: |dealerweise werden die
Daten von den entsprechenden Gerdten auto-
matisch (d.h. ohne aktives Zutun der Patienten
oder Arzte) heruntergeladen, an entsprechen-
den sicheren Stellen gespeichert und analy-
siert. Fiir solche Analysen und Interpretationen
werden Algorithmen in Form von ,,Clinical De-
cision Support Systems" (CDSS) genutzt. Diese
sollen beispielsweise Muster erkennen und Vor-
schlage fiir Therapieanpassungen machen. Die
bisher am weitesten verbreitete Anwendung
ist die Auswertung von Blutzuckerprofilen. Die
Programme von verschiedenen Anbietern (wie
die Hersteller der jeweiligen Produkte) ermdg-
lichen dem Diabetesteam eine rasche Analyse
der in den Blutglukosemesssystemen gespei-
cherten Messwerte; von diesen fallen zwischen
zwei Arztbesuchen und bei 4 bis 5 Blutzucker-
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messungen pro Tag einige Hundert an. Bei der
Auswertung gespeicherter CGM-Profile handelt
es sich um die Analyse von ca. 25000 Messwer-
ten, die in einem Zeitraum von drei Monaten
anfallen.

Expertensystemen
gehort die ZukunFt,

vor allem wegen

des immer massiver
werdenden Zeitdrucks
der Therapeuten - denn
es gibt immer mehr
Patienten bei immer
weniger Diabetologen.

Die derzeitig verfiigbaren Softwarelésungen
sind keine ,Expertensysteme”, welche den Arz-
ten und den Patienten konkrete Hinweise zur
Therapie-Adjustierung geben - sie liefern pri-
mar eine deskriptive Analyse dieser Daten. Ex-
pertensystemen gehort die Zukunft, vor allem
wegen des immer massiver werdenden Zeit-
drucks der Therapeuten - denn es gibt immer
mehr Patienten bei immer weniger Diabetolo-
gen. Damit der personliche Kontakt der Pati-
enten mit ihrem Arzt nicht noch kiirzer wird,
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sind schnelle und die Arbeit des Diabetesteams
konkret unterstiitzende Softwarelésungen es-
sentiell.

Was gilt es zu tun? Moderne (digitale) Tech-
nologien miissen im groBeren Gesamtkontext
bei Diabetes gesehen werden. Hierbei gilt es,
die Vorgaben, Leitlinien etc. der medizinischen
Fachgesellschaft zu beriicksichtigen, aber auch
Medikamenteninformationen etc. Durch die
Bertiicksichtigung der Daten von quasi unend-
lich vielen anderen Patienten, deren Informa-
tionen in entsprechenden Datenbanken vor-
liegen, kdnnen solche Systeme Patienten sehr
umfassend betreuen. Die Diabetologie sollte -
wie dies beispielsweise bei der Evaluierung von
Apps in Deutschland passiert - diese Entwick-
lungen nicht ,Fachfremden" (iberlassen, son-
dern sich federfiihrend an diesen beteiligen
bzw. dies liberwachen und kontrollieren. Wenn
es zum Beispiel Angebote fiir ,Doc on demand”
gibt, also arztliche Konsultationen ber das In-
ternet zu einem von den Patienten gewiinsch-
ten Zeitpunkt: Wie ist sichergestellt, dass diese
Behandlung addquat erfolgt? Vor allem, wenn
kein Zugriff auf die Daten der Patienten mog-
lich ist?

Zulkunft

Telemedizinische Ansdtze werden sich nur dann
nachhaltig etablieren, wenn es gelingt, in ent-
sprechenden Studien zu zeigen, dass der Einsatz
von Telemedizin zu einer deutlichen Einsparung
von Zeit und Kosten fihrt - bei gleichzeitig ad-
dquater Betreuung der Patienten. Aktuell gibt
es eine Reihe telemedizinischer Projekte im Be-
reich Diabetes in Deutschland - auch eines mit
Kindern in Schleswig-Holstein, das vom Innova-
tionsfonds finanziert wird.

Zukunft

Bei der Beschreibung der ,Schénen Neuen
Welt" gilt es, die Schwierigkeiten und Hiirden
fir die Implementierung in die Praxis zu se-
hen. Wahrend die Implementierung von Smart-
phones (aber auch des iscCGM-Systems) inner-
halb weniger Jahre erfolgte, haben sich die re-
gulatorischen Systeme (fiir die Zulassung von
Medizinprodukten/Medikamenten) wenig be-
wegt... und die Kostenerstattung noch weniger.
Dies kann einerseits als notwendige Zuriickhal-
tung betrachtet werden, da nicht jede ,Innova-
tion" einen wirklichen Fortschritt fiir die Patien-
ten bringt. Gleichzeitig kann dies auch als eine
Blockade oder unzumutbare Verzégerung be-
trachtet werden. In diesem Spannungsfeld gilt
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es, die Balance zu finden zwischen der raschen
und richtigen Implementierung ,richtiger” In-
novationen versus der (iberhasteten Nutzung
von Scheininnovationen.

Insbesondere die notwendigen Aktivitaten -
wie bei den Rahmenbedingungen - rufen nach
einem koordinierten und strukturierten Her-
angehen der Arbeitsgemeinschaft Diabetes &
Technologie (AGDT) und der DDG, um diesen
Rechnung zu tragen. Dabei stellt sich die Fra-
ge, ob Arbeitsgemeinschaften eine geeignete
Struktur und Finanzierung aufweisen, um sol-
che Aufgaben gut und zeitnah handhaben zu
konnen.
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