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Digitalisierungs- und Technologiereport Diabetes 2021

Innovationen im Bereich
der Digitalisierung/
Diabetestechnologie

9 0CI»

Die Digitalisierung bezieht sich in der
Diabetologie nicht nur auf die Teleme-
dizin. Genauso relevant sind Diabetes-
Hilfsmittel wie Blutzuckermessgerate,

Systeme zum kontinuierlichen Glukose-
messen, Insulinpens, Insulinpumpen -
auch diese Systeme wiirden ohne digitale
Elemente nicht funktionieren oder kon-
nen, wie im Fall der Insulinpens, durch
digitale Erweiterung noch wertvoller

fir Menschen mit Diabetes werden. Hier
ein Uberblick iiber Vorhandenes und zu

Erwartendes.

Dr. Katarina Braune, Berlin
Prof. Dr. Lutz Heinemann, Neuss

Die aktuelle COVID-19-Pandemie hat die Hin-
wendung zur Nutzung von technologischen Op-
tionen in vielen Lebensbereichen, so auch in der
Medizin, massiv verstarkt. Dies erhoht zukiinfti-
ge finanzielle Zuwendungen im Bereich der digi-
talen Medizin, was wiederum die Entwicklungs-
geschwindigkeit im Bereich der Digitalisierung
und Diabetestechnologie (DT) weiter erhéhen
konnte. Ein aktueller Trend, der uns vermutlich
erhalten bleibt, ist eine Verbesserung der inte-
grierten Versorgung von Menschen mit Diabe-
tes: die Stichworte sind ,virtuelle Sprechstun-
de" und ,digitales Datenmanagement”. Wenn es
gelingt, die Daten aus verschiedenen Quellenim
Sinne eines ,Diabetes-Okosystems" zusammen-
zufiihren, kdnnen Menschen mit Diabetes und
ihre Angehorigen bedarfsgerecht Hilfestellun-
gen zu ihrem aktuellen Status und empfohle-
nen Therapieanpassungen erhalten. Dies soll die
Diabetestherapie im Alltag sicherer, benutzer-
freundlicher und besser machen, d.h. Glukose-
verldufe stabilisieren, Schwankungen der Glu-
kose nach unten und oben verringern, schwe-
re Hypoglykamien und Ketoazidosen abwenden
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sowie sich positiv auf die Lebensqualitdt auswir-
ken. Die Verwendung von Systemen zum konti-
nuierlichen Glukosemonitoring (CGM) in Echtzeit
(Real-Time-CGM; rtCGM) oder durch intermittie-
rendes Scannen (intermittent-scanning-CGM;
iscCGM) liefert dabei hilfreiche Aussagen zur
Zeit der Sensorglukose im Zielbereich (Time in
Range; TiR) sowie zu der Zeit unterhalb (Time
below Range; TbR) und oberhalb (Time above
Range; TaR) des Zielbereichs. Die Verbindung
von rtCGM-Systemen mit Systemen zur automa-
tisierten Insulinabgabe (Automated Insulin De-
livery; AID) ermdglicht, dass viele Szenarien au-
tomatisch gehandhabt werden. Es werden aber
auch zukiinftig Situationen auftreten, die es er-
fordern, dass Menschen mit Diabetes und ihre
Angehorigen selbst aktiv Therapieanpassungen
vornehmen miissen, wie bei extremen sportli-
chen Belastungen, ungewohnten Tagesabldufen
oder Mahlzeiten, hormonell bedingten Schwan-
kungen oder im Krankheitsfall. Dies wird auch
unter der Nutzung digitaler therapeutischer
Tools erfordern, dass, selbst wenn Menschen
mit Diabetes seltener personlich die Sprech-
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stunde besuchen, der Bedarf an einer individuel-
len und bedarfsgerechten Betreuung durch Dia-
betesteams weiterhin gegeben ist. Bei den Visi-
ten - virtuell oder personlich - kénnen entspre-
chend aufbereitete Daten gemeinsam analysiert
und Therapieziele und -anpassungen festgelegt
werden. Wer dies fiir ferne Zukunftsmusik halt,
sollte sich bewusst machen, in welchem AusmaR3
sich in den letzten Jahren die Moglichkeiten der
Diabetestherapie gedandert haben und wie hoch
der Verdanderungsdruck hierbei aus unterschied-
lichen Griinden ist.

Diagnostische Optionen - SMBG

Stand der Dinge: Obwohl der Markt fiir die kapil-
lare Blutglukoseselbstmessung (Selbstmessung
der Blutglukose; SMBG) immer noch ein Volu-
men von vielen Hundert Millionen Euro pro Jahr
aufweist und viele Menschen mit Diabetes diese
Option taglich einsetzen, etablieren sich rtCGM-
und iscCGM-Systeme zunehmend als Standard,
sowohl bei Menschen mit Typ-1-Diabetes - ins-
besondere bei Kindern und Jugendlichen -, aber
auch bei Menschen mit Typ-2-Diabetes, mono-
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genetischen Diabetesformen (z.B. MODY) und
Gestationsdiabetes steigt dieser Anteil. Die da-
durch moglichen gréBeren Stiickzahlen bei der
Herstellung von CGM-Systemen sowie der ho-
he Konkurrenzdruck unter den Herstellern fiih-
ren dazu, dass die Erhaltungskosten fiir die Nut-
zung von CGM-Systemen sich zunehmend de-
nen der SMBG anndhern, bei einem wesentli-
chen Mehr an Informationen und Absicherung,
z.B. durch Alarme und Voralarme bei Glukose-
schwankungen.

Der Einsatz digitaler Tools
bei der SMBG bietet einiges
an Optimierungspotenzial
bei moderaten Kosten.

Innovative Ansdtze: Bei SMBG gibt es aktu-
ell kaum technischen Fortschritt zu verzeich-
nen, unter anderem auch, weil die Hersteller
hier kaum noch investieren. Der Trend zu einer
»smarten” Nutzung der bei der SMBG anfallen-
den Daten und deren Kombination mit Daten
aus anderen Quellen (z.B. Bewegungsdaten,
die vom Smartphone erfasst werden) ist vor-
handen und ermdglicht eine Optimierung des
Diabetesmanagements bei einem Uberschau-
baren Aufwand.

Was gilt es zu tun? Der genannte verstarkte
Einsatz digitaler Tools zur smarten Datenana-
lyse bei der SMBG bietet einiges an Optimie-
rungspotenzial bei moderaten Kosten, was ins-
besondere bei Menschen mit Typ-2-Diabetes
und Gestationsdiabetes sinnvoll genutzt wer-
den kann, auch bei jenen, die nicht mit Insulin
behandelt werden.

Diagnostische Optionen - rtCGM und
iscCGM

Stand der Dinge: Bei allen aktuellen Generati-
onen der schon am Markt etablierten rtCGM-
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Systeme werden die Glukosemesswerte au-
tomatisch an ein Empfangsgerat libertragen,
dies ist entweder eine App auf dem Smart-
phone oder ein separates Empfangsgerat.
CGM-Systeme stellen einen zentralen Bau-
stein von Systemen fiir eine automatisier-
te Insulindosierung (AID-Systeme) dar. Dabei
wird ein rtCGM-System mit einer Insulinpum-
pe so gekoppelt, dass ein Algorithmus basie-
rend auf dem Sensorglukoseverlauf die Insulin-
abgabe entsprechend kontinuierlich anpasst.
In Deutschland gibt es nun schon seit einigen
Jahren eine Kostenerstattung fiir CGM-Systeme
durch die gesetzlichen Krankenversicherungen
bei Typ-1-Diabetes. Die dritte Generation eines
CGM-Systems, welches bisher einen manuel-
len Scan erforderte, d.h. eine aktive Handlung
der Nutzer*innen, tGibermittelt nun auch Alarme
in Echtzeit. Diese Weiterentwicklung wird den
Markterfolg dieses Systems weiter unterstiit-
zen, auch wegen dessen im Vergleich zu ande-
ren rtCGM-Systemen geringeren Kosten. Un-
beriihrt bleibt hierbei allerdings die Problema-
tik um Entsorgung von Einmalmaterialien, d.h.
der Anfall von groBen Mengen an Plastikabfall
bei der Nutzung von CGM-Systemen - ein Fakt,
der zunehmend an Bedeutung gewinnt. Auch
im Zusammenhang mit entsprechenden euro-
pdischen Richtlinien zur Reduktion von Plastik-
mull gilt es, hier neue und nachhaltigere We-
ge zu gehen.

Innovative Ansdtze: Es gibt neben drei
Hauptherstellern von rtCGM- und iscCGM-
Systemen (Abbott, Dexcom und Medtronic)
weitere Unternehmen, die entweder ebenfalls
Nadelsensoren fiir die Glukosemessung entwi-
ckeln (und deren Produkte damit vergleichbar
mit den etablierten Systemen sind) oder mit
neuartigen Ansdtzen versuchen, die Nachteile
der bisherigen CGM-Systeme zu vermeiden. Zu
beachten ist dabei, dass die Entwicklung neu-
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artiger Messmethoden eine beachtliche finan-
zielle Investition darstellt und die erfolgreiche
Etablierung eines neuen Produkts am Markt ei-
ne weitere massive Herausforderung bedeutet.
Hier haben ,,Newcomer" nur dann eine Chance,
wenn das Produkt wirkliche qualitative oder fi-
nanzielle Vorteile bietet. Dabei gibt es gute Bei-
spiele dafiir, dass dies immer noch moglich ist.
Die Hersteller etablierter CGM-Systeme brin-
gen in relativ kurzen Zeitabstanden neue Ge-
nerationen ihrer bereits etablierten Produk-
te auf den Markt, um diese im Sinne einer evo-
lutiondren Weiterentwicklung fortwahrend at-
traktiver zu machen. Ublicherweise weist jede
neue Gerate-Generation eine bessere Benutzer-
freundlichkeit und analytische Messgenauigkeit
auf. Letzteres wird durch einen verbesserten
MARD"-Wert (Mean Absolute Relative Diffe-
rence) vermittelt. Ob sich allerdings tatsachlich
die eigentliche Messtechnik signifikant verbes-
sert oder ob nur die Algorithmen zur Ausgabe
von Gewebeglukosewerten sowie die Herstel-
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lungstechniken optimiert werden, ist fiir An-
wender*innen nicht einfach zu beurteilen. So
wird durch Hinzufiigen von weiteren Membra-
nen auf der Oberflache der Elektroden, die in
das subkutane Fettgewebe zur Glukosemessung
eingestochen werden, die Empfindlichkeit von
Sensoren auf bestimmte Substanzen (z.B. auf
Paracetamol) reduziert. Unerwiinschte Interfe-
renzen kénnen so weitgehend verhindert wer-
den. In der Weiterentwicklung der Softwarepro-
gramme, die von Menschen mit Diabetes und ih-
ren Diabetesteams fiir die Auswertung und In-
terpretation der Gewebeglukose-Daten genutzt
werden, haben sich in den letzten Jahren zuneh-
mend technische Lésungen mit Daten-Upload
durch Menschen mit Diabetes oder ihre Ange-
horigen zu cloudbasierten Servern etabliert,
so z.B. die Plattform Clarity des Unterneh-
mens Dexcom, und herstelleriibergreifende
Plattformen wie Tidepool Web oder Diasend/
Glooko. Wenige Fortschritte gibt es von der Ent-
wicklung nicht invasiver Methoden zum Gluko-
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semonitoring zu berichten, d.h. von Produkten,
die auf Messprinzipien beruhen, die nicht mehr
mit einem Durchstechen der Haut verbunden
sind. Auch in diesem Jahr hat es hierbei keinen
nennenswerten Durchbruch gegeben. Es sind
noch keine Produkte auf dem Markt verfiigbar,
auch wenn einige bereits eine CE-Kennzeich-
nung erhalten haben.

In der klinischen Praxis
etabliert sich zunehmend
die TiR FUr die klinische
Beurteilung der
Gewebeglukose.

Im Zusammenhang mit der Nutzung von
CGM-Systemen kann es zu lokalen Hautreaktio-
nen kommen. Diese kdnnen von diskreten Haut-
reizungen bis hin zu ausgepragten und massiv
beeintrachtigenden allergischen Reaktionen ge-
hen. In diesen Fallen kénnen Menschen mit Di-
abetes oft nicht nur das jeweilige CGM-System
nicht mehr nutzen, es kann auch vorkommen,
dass Pflaster oder Kunststoffbestandteile an-
derer Medizinprodukte nicht mehr vertragen
werden, z.B. Infusionssets von Insulinpum-
pen. Zur klinischen Beurteilung solcher Hau-
treaktionen hat die Arbeitsgemeinschaft Dia-
betes& Technologie (AGDT) der Deutschen
Diabetes Gesellschaft eine Checkliste entwi-
ckelt (siehe AGDT-Homepage). Hauptverursa-
cher der allergischen Reaktionen sind oft be-
stimmte Acrylate, welche in den Pflastern und
den Kunststoffgehdusen der Glukosesensoren
der CGM-Systeme enthalten sind bzw. waren.
Durch die Verwendung von Kunststoffen ohne
Acrylate konnte bei einem der CGM-Systeme
die Problematik von Hautreaktionen signifikant
reduziert werden. Hingegen hat eine Verande-
rung bei der Pflasterzusammensetzung bei ei-
nem anderen CGM-System zu vermehrten neu
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auftretenden Hautirritationen bei Menschen
mit Diabetes gefiihrt.

Was gilt es zu tun? Es ist schwierig, die analyti-
sche Leistungsfahigkeit der CGM-Systeme ver-
schiedener Hersteller im Vergleich zu beurtei-
len, da es immer noch keinen etablierten Stan-
dard fir die Evaluierung von deren Messgiite
gibt. Die Bemiihungen einer internationalen Ar-
beitsgruppe von Expert*innen dazu sind aktu-
ell noch in den Anfangen. Durch Einfiihrung ei-
ner ,i"-Markierung hat die amerikanische Ge-
sundheitsbehoérde (Food and Drug Administra-
tion; FDA) einen wichtigen Schritt in Richtung
Standardisierung getan; sie hat unter anderem
konkrete Vorgaben fiir die Messgiite gemacht,
die ein solches System erfiillen muss. Bislang
haben nur zwei CGM-Systeme solch ein Siegel
bekommen.

In der klinischen Praxis etabliert sich interna-
tionalen Handlungsempfehlungen zufolge zu-
nehmend die TiR fir die klinische Beurteilung
der Gewebeglukose. Es ist aktuell Gegenstand
wissenschaftlicher Diskussionen, ob dies ein zu-
satzlicher Parameter zum HbA, -Wert in diesem
Zusammenhang ist oder ein eigenstdndiger.

Im Zusammenhang mit der aktuellen COVID-19-
Pandemie sind in den USA die regulatorischen
Vorgaben fiir die Nutzung von CGM-Systemen
im Krankenhaus deutlich gelockert worden.
Dort diirfen diese nun zur Verlaufskontrolle bei
Menschen mit Diabetes in stationdrer Behand-
lung eingesetzt werden. Dies reduziert nicht
nur den Aufwand fiir das Pflegepersonal be-
zliglich des Glukosemonitorings wesentlich, so-
fern dieses in der praktischen Anwendung von
CGM-Systemen geschult ist. Weiterhin wird ei-
ne kontinuierliche und sicherere Uberwachung
der Glukoseverldufe von stationar behandelten
Patienten mit Diabetes und COVID-19 ermdg-
licht. Dies gewinnt insbesondere bei schweren
Krankheitsverlaufen an Bedeutung, die eine in-
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Die ersten ,Smart-Pens”
von den grofsen Insulin-
herstellern sind aufF dem

Markt erhéltlich.

Innovationen

vasive Beatmung und/oder Gabe von Gluko-
kortikoiden erfordern. In Deutschland diirfen
allerdings nur qualitatsgesicherte Methoden
zur Glukosemessung in Krankenhdusern ein-
gesetzt werden. Dies ist aktuell nur durch ka-
pillare Blutglukosemessungen gegeben und
nicht durch kontinuierliches Glukosemonitoring
durch CGM-Sensoren. Da aber auch Menschen
mit Diabetes mit CGM-Systemen stationdr auf-
genommen werden und diese weiter nutzen
mochten, fiihrt dies in der tdglichen Praxis zu-
nehmend zu Konflikten. Dabei machen die Vor-
teile, die CGM-Systeme fiir die stationdre Be-
handlung von akut erkrankten Patient*innen
aufweisen, deren Einsatz auch in diesem Be-
reich aus klinischen, praktischen sowie auch
wissenschaftlichen Griinden sinnvoll.

Therapeutische Optionen -
Pens/Smart-Pens

Stand der Dinge: Der (iberwiegende Anteil von
Menschen mit Diabetes verwendet heute In-
sulinpens fiir die Applikation von Basal- und
Bolus-Insulin. Mit den heute tblichen diin-
nen Kanilen verschiedener Langen ist die In-
sulininjektion fiir Menschen mit Diabetes ver-
schiedenster Altersgruppen weitestgehend
schmerzarm.

Innovative Ansdtze: Was bisher fehlte, war die
Anbindung der Pens an das digitale Zeitalter.
Relevante Therapiedaten mussten immer noch
manuell erfasst werden, z.B. die Uhrzeit und
Dosierung von Insulingaben. Nun sind aber die
ersten ,Smart-Pens"” von den groBen Insulin-
herstellern (Novo Nordisk, Lilly und Sanofi) auf
dem Markt erhéltlich. Die aktuell erfolgte Uber-
nahme eines US-amerikanischen Herstellers
von Smart-Pens (Companion Medical) durch
einen Hersteller von CGM-Systemen und Insu-
linpumpen (Medtronic) zeigt, dass auch diese
Unternehmen in diesem Bereich aktiv werden.
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Patch-Pumpeg

Das Erfassen der Informationen zu Insulindosis,
-art und Injektionszeitpunkt, gepaart mit Glu-
kosedaten und einer passenden Software mit
Dosiervorschldgen, auch in Form von Apps im
Zusammenhang mit digitalen Gesundheitsan-
wendungen (DiGAs), ist ein attraktiver Markt
fir die Insulinhersteller und moglicherweise
wesentlich schneller, glinstiger und weniger
riskant als die Entwicklung von neuen Insulinen.
Die Verfligbarkeit von mehr Daten zur Insulin-
therapie hilft auch beim Erkennen von Optimie-
rungspotenzialen zum Anpassen der Therapie.
Die Bedeutung dieser Entwicklung ist durch-
aus als erheblich anzusehen und hilft hoffent-
lich vielen Patient*innen bei einer nachhaltigen
Verbesserung ihrer Therapie.

Die technologischen Ansdtze von Smart-Pens
sind recht unterschiedlich: von aufsetzbaren
Kappen oder Clips bis hin zu wiederverwend-
baren eigenen Entwicklungen mit fest einge-
bauter Konnektivitdt. Es gibt allerdings bisher
nur wenige wissenschaftliche Publikationen zu
Smart-Pens. Dort fehlen unter anderem Aus-
sagen zur Qualitat der Messung der noch im
Insulinreservoir vorhandenen Insulinmenge.
Was gilt es zu tun? Es gibt bisher zu wenige Be-
lege fiir die tatsachlichen Vorteile von Smart-

Pens durch geeignet angelegte klinische Stu-
dien mit einem direkt vergleichenden Studien-
design zu konventionellen Insulinpens oder
Einmalspritzen.

Therapeutische Optionen -
Insulinpumpen/Patch-Pumpen

Stand der Dinge: Insulinpumpen sind neben
CGM-Systemen ein weiterer zentraler Bestand-
teil von AID-Systemen. Die meisten heute ver-
figbaren Insulinpumpen weisen eine Integrati-
on von CGM-Daten auf. Das US-amerikanische
Unternehmen Tandem ist neu auf dem deut-
schen und europdischen Markt. Es bleibt abzu-
warten, ob die Produkte dieser Firma in Deutsch-
land ebenso beliebt sein werden wie in den USA.
In diesem Zusammenhang ist es bereits heute
interessant, welche Verschiebungen es auf dem
Insulinpumpenmarkt bereits in den letzten Jah-
ren national und international gegeben hat.

Bei Patch-Pumpen ist das Infusionsset in die
Pumpe integriert. Damit sind diese Produk-
te schlauchlos, insgesamt deutlich kleiner und
weniger auffallig und kénnen auch an mehr
Stellen am Korper angebracht werden. Der Ein-
stich der Kaniile in das Gewebe erfolgt automa-
tisch. Dass sie einfach in der Anwendung sowie
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diskreter sind und nicht zwingend nach einem
Medizinprodukt aussehen, sind wichtige Fakto-
ren fiir viele Menschen mit Diabetes, insbeson-
dere Jugendliche und junge Erwachsene. Der
Herstellungsaufwand und damit die Kosten sind
bei Patch-Pumpen jedoch nicht unerheblich.
Bisher ist mit dem Omnipod nur eine
Patch-Pumpe in Deutschland verfiigbar. Die-
se wird insbesondere von Patient*innen ge-
nutzt, die vorher keine Schlauchpumpe ver-
wendet haben. In naher Zukunft kommen nun
weitere Patch-Pumpen auf den Markt. Aktuell
verwenden mehr als 30 Prozent aller Pumpen-
nutzer*innen Patch-Pumpen, mit deutlich stei-
gender Tendenz.

Innovative Ansatze: Die Verfiigbarkeit von ho-
her konzentrierten Insulinformulierungen er-
moglicht die Konstruktion von kompakter aus-
gebildeten Insulinreservoirs, die eine Nutzung
der Patch-Pumpen durch Menschen mit Diabe-
tes mit hohem Insulinbedarf (iber einige Tage
hinweg ermoglichen. Allerdings steigt dabei die
Anforderung an die Genauigkeit der Insulininfu-
sion und die Stabilitdt der Insulinformulierung
beim Tragen an der Kérperoberflache.

Was gilt es zu tun? Zur Nutzung von Patch-Pum-
pen gibt es bisher erstaunlich wenige klinische
Studien und wissenschaftliche Publikationen,
d.h., es gibt wenig Evidenz zu deren Nutzung.
Auch bei Patch-Pumpen sind Hautirritationen
ein Thema, welches in geeigneten Evaluierun-
gen untersucht werden sollte.

Therapeutische Optionen -
Insulininfusionssets

Stand der Dinge: Es gibt immer noch eine Rei-
he von ungeklarten Fragen beziiglich der Insu-
linabsorption aus dem Depot an der Spitze der
Insulininfusionssets im subkutanen Gewebe,
insbesondere dazu, wie sich die Absorptions-
eigenschaften des Insulins in Abhangigkeit von
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der Tragedauer der Infusionssets verandern.
Weiterhin gibt es immer noch Unsicherheiten
dariiber, wie beeintrachtigt die Insulinabsorpti-
on ist, wenn Infusionssets an Korperstellen mit
Lipohypertrophien appliziert werden. Es gibt
hingegen ausreichend Untersuchungen dazu,
wie ausgeprdgt dies bei subkutanen Injektio-
nen von Bedeutung ist, z. B. beim Abdecken des
prandialen Insulinbedarfs.

Innovative Ansdtze: Eine Option zum Erken-
nen von Insulininfusionssets, die nicht mehr
geeignet funktionieren, kann die Analyse von
CGM-Daten sein. Hier kann z.B. kiinstliche In-
telligenz eingesetzt werden, die die CGM-
Profile und Insulinsensitivitdt tiber die Tage
hinweg analysiert und Verdanderungen in der
Insulinabsorption im subkutanen Fettgewebe
anhand von Anderungen im Glukoseverlauf er-
kennt und Nutzer*innen entsprechend auf einen
erforderlichen Wechsel des Insulininfusionssets
hinweist.

Es gibt immer noch eine
Reihe von ungeklérten
Fragen bezuglich der
Insulinabsorption aus
dem Depot an der Spitze
der InsulininFusionssets.

Ein aktueller Trend ist die Entwicklung von In-
fusionssets, die langer als bisher Gblich nutz-
bar sein sollen, idealerweise z.B. ebenso lan-
ge wie CGM-Sensoren mit einer Tragedauer
von 10 bis 14 Tagen. Dabei waren schon Infu-
sionssets, die liber 7 Tage hinweg sicher nutz-
bar sind, ein deutlicher Fortschritt, der auch zu
einer Verringerung des Therapieaufwands fiir
Menschen mit Diabetes und Reduktion der nicht
unerheblichen Kosten fiir Infusionssets beitra-
gen konnte. Die ersten solcher Sets scheinen
nun Marktreife zu haben.
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Von verschiedenen Ansatzen, das Insulin durch
«Microneedles" direkt in die oberen Hautschich-
ten zu applizieren, hat noch keiner die Mark-
treife erreicht. Dies gilt auch fiir die ,Smart-
Insuline”, die als Depot in das subkutane Gewe-
be appliziert werden und dort entsprechend der
vorherrschenden Glukosekonzentration freige-
setzt werden.

Was gilt es zu tun? Es sollten systematische
Studien mit Infusionssets initiiert werden, um
die offenen Fragen zu kldren, z.B. zu den Unter-
schieden in der Nutzungsdauer von Kandilen aus
Stahl vs. Teflon. Weiterhin ware es interessant
zu ermitteln, weshalb es zu erheblichen inter-
individuellen Unterschieden in der moglichen
Nutzungsdauer von Infusionssets zwischen Pa-
tient*innen kommt.

Systeme zur automatisierten
Insulin-Dosierung (AID)

Stand der Dinge: Bereits vor der Zulassung
erster kommerzieller AID-Systeme (z.B. der
MiniMed 670G von Medtronic, USA, und des
DBGL1 von Diabeloop, Frankreich) gab es eine
deutlich wachsende ,Looper”-Community von
Menschen mit Diabetes, welche sich unter dem
Mantra ,We are not waiting” (Wir warten nicht)
AID-Systeme selbst erstellen (,Do it yourself";
DIY). Mithilfe von online verfiigbarem Quell-
code und Anleitungen kénnen bereits vorhande-
ne CGM-Systeme und Insulinpumpen mit einem
.0Open Source"-Algorithmus zu einem (Hybrid-)
Closed-Loop-System verbunden werden. Men-
schen mit Diabetes erstellen und nutzen Open-
Source-DIY-AID-Systeme, welche nicht durch re-
gulatorische Behdrden zugelassen sind, auf eige-
nes Risiko. Sowohl erwachsene Nutzer*innen als
auch Kinder und Jugendliche erreichen eine be-
achtlich gute Glukosekontrolle mit Open-Source-
Systemen und berichten von erheblichen Verbes-
serungen ihrer Lebens- und Schlafqualitat.
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Sowohl fiir kommerzielle als auch fir DIY-AID-
Systeme gilt, dass Erwartungen der Menschen
mit Diabetes an diese Systeme realistisch sowie
Vor- und Nachteile der verschiedenen Losungen
bekannt sein sollten. Auch bei deutlich verrin-
gertem Therapieaufwand, Reduktion von Hypo-
und Hyperglykdamien sowie positivem Einfluss
der Verwendung von AID-Systemen auf samtli-
che Lebensbereiche von Menschen mit Diabetes
und ihre Familien bedeutet AID keine ,,techni-
sche Heilung" des Diabetes. Trotz automatisier-
ter Insulinabgabe besteht weiterhin ein gewis-
ser Therapieaufwand fiir Menschen mit Diabe-
tes und ihre Angehorigen. Auch sind Vorkennt-
nisse der Nutzung von Insulinpumpe und CGM
sowie die Genauigkeit der vom AID-System ver-
wendeten Parameter, wie Faktoren zur Insulin-
sensitivitdt, zum Abdecken von Kohlenhydra-
ten, zu Insulinwirkdauer und Basalprofil, be-
deutsam fiir den Therapieerfolg der automati-
sierten Abgabe.

Erwachsene Nutzer*in-
nen sowie Kinder und
Jugendliche erreichen
eine beachtlich gute
Glukosekontrolle mit
Open-Source-Systemen.

Die grundlegende Bedeutung einer Diabetes-
schulung fir AID-Anwender*innen wurde
beispielsweise in den USA unterschatzt, so-
dass viele Nutzer*innen des ersten kommer-
ziell verfiigbaren AID-Systems des Unterneh-
mens Medtronic unzufrieden waren und vie-
le die Nutzung des ,Auto-Modus" beendeten.
Der Handhabungsaufwand bei diesem speziel-
len AID-System war und ist nicht unerheblich,
wie die mehrfach taglich notwendigen Kalibra-
tionen des Sensors, die zahlreichen Alarme, das
automatische Verlassen des Auto-Modus bei
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Glukosespiegeln auBerhalb des vorgegebenen
Bereichs liber einen langeren Zeitraum sowie
Limitationen in der Flexibilitat der Therapie-
parameter wie dem Zielbereich. All dies hat vie-
le Menschen mit Diabetes und deren Angeho-
rige belastet.

Bisher regulieren die derzeit kommerziell ver-
fligbaren ,Hybrid"-AID-Systeme die Insulinabga-
be durch Anpassung der basalen Insulinabgabe.
Den prandialen Insulinbedarf missen die Men-
schen mit Diabetes durch Abgabe von Boli wei-
terhin manuell abdecken.

Innovative Ansdtze: Eine Reihe von weiteren
Hybrid- und Full-Closed-Loop- bzw. AID-Sys-
temen ist kiirzlich zugelassen worden bzw. in
der Entwicklung und wird voraussichtlich in den
ndchsten Jahren auf den Markt kommen. Das
Hybrid-Closed-Loop-System MiniMed 780G
des Unternehmens Medtronic soll 2021 in
Deutschland verfiigbar sein. Die Nachfolge-
generationen sollen auch den Insulinbedarf
bei Mahlzeiten als Full-Closed-Loop-System
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automatisch abdecken kénnen. Wann und ob
.bihormonelle" Systeme auf den Markt kom-
men, ist noch unklar. Bei diesen AID-Systemen
wird nicht nur Insulin infundiert, sondern auch
Glukagon. Durch Gabe dieses ,,Gegenspielers"
von Insulin kann bei Gabe von zu hohen Insu-
lindosen oder zu niedrigen Glukosewerten eine
drohende Hypoglykamie verhindert werden. Es
sind nun auch die ersten stabilen und zur sub-
kutanen Applikation durch Pumpen geeigneten
Glukagon-Formulierungen verfligbar.

Was gilt es zu tun? Der Einfluss verschiede-
ner AID-Systeme auf klinische und psychoso-
ziale Endpunkte verschiedener Patientengrup-
pen, insbesondere Gruppen mit besonderen
Therapieanforderungen wie Kinder, Jugendli-
che, Schwangere und dltere Patient*innen, soll-
te weiter wissenschaftlich untersucht werden.
Weiterhin fehlen bislang Daten zur Auswirkung
der Nutzung von AID-Systemen auf das Risiko
fiir die Entwicklung diabetesassoziierter Folge-
komplikationen und die Lebenserwartung von
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Menschen mit Diabetes. Leider ist es nicht ge-
lungen, ein nationales AID-Register aufzubau-
en, um darin regelmaBig definierte Parameter
zu erfassen, die fundierte Aussagen zur Giite
der Glukosekontrolle sowie von Sicherheitsas-
pekten ermdglicht hatte. Die Fachgesellschaft
hat sich in Zusammenarbeit mit der AGDT sehr
darum bemiiht. Die Gesundheitspolitik war be-
dauerlicherweise jedoch nicht bereit, den dafiir
notwendigen inhaltlichen, organisatorischen
und technischen Aufwand zu férdern und zu
honorieren. Auswertungen eines solchen Regis-
ters hatten auch Hinweise dazu liefern konnen,
bei welchen Patientengruppen AID-Systeme am
sinnvollsten eingesetzt werden kénnen. Bereits
etablierte Patientenregister wie die Diabetes-
Patienten-Verlaufsdokumentation (DPV) kon-
nen hier wertvolle Daten liefern.

Elektronische Patientenakten

Stand der Dinge: In Deutschland wird es ab
dem 1.1.2021 eine elektronische Patienten-Akte
(ePA) geben. Die Deutsche Diabetes Gesell-
schaft (DDG) arbeitet an der Entwicklung einer
diabetesspezifischen Erganzung dazu (elektro-
nische Diabetes-Akte; eDA). Darin sollen rele-
vante Daten von moglichst allen Menschen mit
Diabetes erfasst werden. Es gilt abzuwarten,
wie sich die ePA in der Praxis etablieren wird.
Im DPV-Register werden solche Daten bereits
fach- und standortiibergreifend gesammelt.
Durch die regelmaBige Analyse und Publikation
dieser Daten wird die wissenschaftliche und po-
litische Relevanz solcher Datenbanken deutlich.

Es wird darum gehen,
durch Analyse der Daten
Behandlungsteams und
Menschen mit Diabetes
zu unterstutzen.
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Innovative Ansitze: In den USA und einigen eu-
ropdischen Landern sind elektronische Patien-
tenakten bereits Teil des Behandlungsalltags;
entsprechend gibt es regelmaBig Publikationen
zu Auswertungen der gesammelten Daten. In
Deutschland werden die Daten von Hundert-
tausenden von Menschen mit Diabetes in den
Disease-Management-Programmen (DMPs)
zwar im groBen Stil erfasst, aus Datenschutz-
griinden gibt es aber bislang nur wenige Aus-
wertungen und Veroffentlichungen dazu.

Was gilt es zu tun? Mit Etablierung der eDA in-
folge der Einfiihrung der ePA wird es spannend
zu sehen, wie schnell sich diese in der Praxis
durchsetzt und was die Auswertungen der da-
riiber aggregierten Daten an relevanten Er-
kenntnissen liefern.

Digitalisierung/Telemedizin

Stand der Dinge: Bei der Behandlung von Men-
schen mit Diabetes fallen zahlreiche, groBtenteils
digital verfiigbare Daten an. Diabetes wird des-
halb auch als ,,Daten-Mangement-Erkrankung"
bezeichnet. Es wird zukiinftig vorrangig darum
gehen, durch eine smarte Analyse der vorliegen-
den Daten sowohl Behandlungsteams (,Clinical
Decision Support Systems"; CDSS) wie auch Men-
schen mit Diabetes (,Patient Decision Support
Systems"; PDSS) geeignet zu unterstiitzen. Ne-
ben den Glukoseprofilen sind beispielsweise Da-
ten zu korperlichem und seelischem Gesund-
heitszustand, Kérpergewicht, Nahrungsaufnah-
me, korperlicher Aktivitat und anderen medika-
mentdsen Therapien von Interesse. Dabei kdnnen
bestimmte Daten aus den verschiedenen Quellen
oft automatisch und ohne aktives Zutun der Men-
schen mit Diabetes oder der Behandlungsteams
in die ,Cloud" hochgeladen werden, an entspre-
chenden sicheren Orten verschlisselt und ge-
speichert und mit entsprechenden KI-Algorith-
men analysiert werden.
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Innovative Ansitze: Gerade in der aktuellen
durch die Umstdnde der COVID-19-Pandemie
gepragten Situation wurde die Bedeutung der
telemedizinischen Betreuung von Menschen
mit Diabetes verdeutlicht. Uber das Wegfallen
langer Anfahrtswege, Wartezeiten und die Um-
organisation des Berufsalltags und ggf. die Kin-
derbetreuung hinaus war wahrend des ,Lock-
downs" Telemedizin oftmals die einzige Opti-
on fiir eine ausreichende Betreuungsintensitdt
unter Minimierung des Infektionsrisikos fiir die
der Risikogruppe angehodrigen Menschen mit
Diabetes. Die massiven Aktivitdten von gro-
Ben Hardware- und Softwarekonzernen ma-
chen klar, dass die Telemedizin auch in Zukunft
eine attraktive Option fiir die Betreuung von
Menschen mit Diabetes darstellt, insbesonde-
re fiir Berufstdtige, Familien mit Kindern, Perso-
nen in medizinisch unterversorgten landlichen
Gebieten und in ihrer Mobilitdt eingeschrank-
te Patient*innen. Entsprechende Anderungen
bei gesetzlichen Regelungen hat es schon ge-
geben. Wenn nun die Honorierung solcher Ver-
sorgungsformen entsprechend nachgezogen
wird, wird die Telemedizin zukiinftig eine be-
deutende Komponente bei der Betreuung von
Menschen mit Diabetes darstellen.

Durch digitale Tools
gestaltet sich das
Diabetesmanagement
zunehmend patienten-
zentriert, eFFRzienter und
anwenderfFreundlicher.

Was gilt es zu tun? Kein Behandlungsteam
kann die Menge an neuen Informationen, die
im Bereich der Versorgungsforschung durch
digitale Medizin kontinuierlich veroffentlicht
wird, noch zeitnah tiberblicken. Durch den Ein-
satz von entsprechenden Analysesystemen ist

Innovationen

es moglich, relevante Informationen zu finden
und so zu analysieren, dass sie auch in der Dia-
betestherapie genutzt werden kénnen. Wenn
die Fachgesellschaft, medizinische Expert*in-
nen sowie Patient*innen bei der Interpretation
solcher Informationen addquat beteiligt wer-
den, ist sichergestellt, dass Patient*innen und
deren Bediirfnisse im Vordergrund stehen und
keine anderen.

Zukunft

Durch den Einsatz digitaler Tools und moder-
ner Diabetes-Technologie (z.B. Telemedizin
und AID-Systeme) gestaltet sich das Diabetes-
management von Menschen mit Typ-1- oder
Typ-2-Diabetes und auch anderen Diabetes-
formen zunehmend patientenzentriert, effizien-
ter und anwenderfreundlicher. Integrierte Ver-
sorgungskonzepte mit individuellen Behand-
lungskonzepten und virtuellen Sprechstunden
zwischen herkémmlichen Arztbesuchen ma-
chen eine realitdtsnahe Optimierung der The-
rapie moglich. Da fortwdhrend (iber neue Ent-
wicklungen im Bereich der Digitalisierung und
Technologie bei der Medizin berichtet wird,
stehen wir bis dato noch am Beginn dieser zu-
kunftsweisenden Entwicklungen. Die Diabe-
tologie ist bei neuen technischen Entwicklun-
gen - getrieben von der Gesundheitspolitik,
Fachexpert*innen und Bediirfnissen der Pati-
ent*innen - nun federfiihrend dabei. Es gilt, die
Balance zwischen der zligigen Implementierung
von ,echten” Innovationen und der moglicher-
weise iberhasteten Nutzung von Scheininno-
vationen zu finden. Dies ruft nach konstruktiver
und kritischer Begleitung durch die Fachgesell-
schaften und Patientenorganisationen.
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