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Diabetiker-Demo vor dem G-BA. Rechtsanwalt Dieter Mshler (links), Bun-
desvorsitzender des Deutschen Diabetiker Bundes (DDB) und Dr. Rainer
Hess, Unparteiischer Vorsitzender des G-BA (mitte).
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Das Gesundheitsministerium beanstandet den Richtlinienbeschluss des G-BA nicht

Neue Evidenz bleibt ungehort

ach der negativen Bewertung von ,Harn- und Blutzuckerteststreifen” Ende 2009 durch das
IQWiG wurde am 17. Marz dieses Jahres der ebenfalls negative Beschluss des Gemeinsamen
Bundesausschusses (G-BA) verdffentlicht, der einen weitreichenden Verordnungssausschluss
von Harn- und Blutzuckerteststreifen fiir Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, die nicht mit
Insulin behandelt werden, beinhaltet. Diesen Richtlinienbeschluss hat das Bundesministe-
rium fiir Gesundheit (BMG) vor wenigen Tagen im Rahmen der rechtlichen Uberpriifung nicht

beanstandet.

>> Das BMG zieht sich damit auf
den Standpunkt zuriick, dass es
nur die Rechts-, nicht aber die
Sachaufsicht ausiiben misste.
Das BMG winkte den Richtlinien-
beschlusss durch und merkte nur
an, dass es davon ausgehe, dass
den im Beschluss formulierten
Ausnahmen Rechnung getragen
wiirde.

Damit wird inzwischen vorlie-
gende neue Evidenz (s. S. 11)
negiert, als auch eine Petition
des Deutschen Diabetiker Bundes
(DDB) an den Deutschen Bun-
destag miRachtet. Aber auch die
vielen noch offenen Fragen von
Experten und Betroffenen zu den
Folgen des Verordnungsausschus-
ses bleiben vorerst ungekldrt,
wie selbst auch Dr. Rainer Hess,
der Unparteiische Vorsitzende des
G-BA, in einem vom Bundesaus-
schuss verdffentlichten Kommen-
tar angeregt hat (s. S. 3).

Dabei gibt es viele und durch-
aus zentrale Fragen, die von
einem demokratisch legitimierten
Gremium gekldrt werden miissten.

Denn der G-BA ist das nicht, wie
der Vorsitzende des Deutschen
Diabetiker Bundes (DDB), Rechts-
anwalt Dieter Méhler (s. S. 5),
hinweist. Er hat als themenbezo-
gener Vertreter im Unterausschuss
Arzneimittel des G-BA bereits am
20. April dieses Jahres einen An-
trag an das Bundesgesundheits-
ministerium als Fachaufsichts-
behorde gerichtet und am 5. Mai
dieses Jahres eine Petition an
den Bundestag gestellt. Der In-
halt: Wenn der G-BA Richtlinien
erldsst, die in der Hierarchie of-
fentlich rechtlicher Normsetzung
Normen sind, die unterhalb von
Rechtsverordnungen Wirkung als
materielles Gesetz entfalten, dann
miisse er auch entsprechend legi-
timiert sein.

Und genau das sei der G-BA
eben nicht, wie Mohler ausfiihrt.
Denn im G-BA seien weitreichende
Entscheidungsbefugnisse ,mono-
polartig auf der einen Seite der
Krankenversicherung”, auf der
anderen Seite den ,Vertretern
von Arzten und Krankenhausern”

zugewiesen, jedoch keine von
der Verfassung gedeckte Mdg-
lichkeit ersichtlich, der von die-
sen Interessengruppen bestellten
Vertretern solch weitreichende
Befugnisse verleihen kdnne, die
Eingriffe in die Rechte der chro-
nisch Kranken auRerhalb demo-
kratischer Legitimati-
on zulieRe.

Jenseits dieser si-
cher auch wichtigen
rechtlichen Dimension,
gibt es drangendere
Probleme, die Diabe-
tiker ganz personlich
beriihren. So lasst es
der G-BA-Beschluss offen, wie
zum Beispiel kiinftig mit Pati-
enten umgegangen werden soll,
die entweder Medikamente ein-
nehmen, die Unterzuckerungen
auslosen konnen, oder aber an
Diabetes-Schulungen teilnehmen
mochten oder ganz simpel Auto
fahren wollen.

Letzteres stellt zum einen ein
mogliches Gefahrenpotenzial,
aber auch wieder einen rechtli-

Nach Auffassung des G-BA muss ,, bei Berufs-
kraftfahrern der Arbeitgeber oder die gesetzliche
Unfallversicherung die Kosten fiir die bendtigten

Teststreifen iibernehmen”. Aber was ist mit den
anderen Autofahrern? Werden sie wieder selbst
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Von ,Versorgungsmanagement
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Termine.

chen Dissens dar. Denn fiir Dia-
betiker ist nach EU-Vorgaben die
Blutzuckerselbstmessung (BZSM)
im Zusammenhang mit der Fahrer-
laubnis vorgeschrieben, wie auch
Hess in seinem Kommentar ver-
deutlicht. Da BZSM kiinftig recht-
lich als nicht therapeutische MaR-

zur Kasse gebeten?

nahme einzuordnen sei, sondern
»ausschlieBlich dem Ausschluss
einer Gefahrdung anderer Ver-
kehrsteilnehmer durch plotzlich
auftretende Unterzuckerungen”
diene, miisse nach Auffassung des
G-BA ,bei Berufskraftfahrern der
Arbeitgeber oder die gesetzliche
Unfallversicherung die Kosten
fiir die bendtigten Teststreifen

>> >> lesen Sie weiter auf Seite 2
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Was ist signifikant? Was ist wichtig? Was ist richtig?

Peter Stegmaier, Herausgeber von ,Versorgungsmanagement Kompakt”
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ibernehmen”,

Aber was ist mit den anderen
Autofahrern? Werden sie etwa
selbst zur Kasse gebeten? Und wer
haftet, wenn sie nicht messen, ei-
ne Unterzuckerung bekommen und
einen Unfall verursachen?

All diese ungeklarten - ob nun
eher medizinisch oder eher recht-
lich indizierten - Fragen spielten
anscheinend bei der Rechtsprii-
fung des G-BA-Abschlusses durch
das BMG keine Rolle.

Da hat auch nichts geniitzt,
dass Michaela Berger, die stell-
vertretende Vorsitzende von di-
abetesDE und Vorstandsmitglied
des Verbands der Diabetes-Bera-
tungs- und Schulungsberufe in
Deutschland (VDBD), forderte,
dass es sich das BMG nicht zu
einfach machen diirfe, indem wo-
moglich nur eine Rechtspriifung
des G-BA-Beschlusses durchge-
fiihrt werde. Berger (s. S. 6): ,Das
Ministerium muss seine Verant-
wortung wahrnehmen, wenn es
die Selbstverwaltung schon nicht
tut.” Dabei sollte ihrer Meinung
nach nicht nur der G-BA-Beschluss
beanstandet, sondern auch uber
eine Neuinstallation eines Diabe-
tesregisters nachgedacht werden.
Beides hat das BMG nicht getan.

Geht es nur ums Geld?

Warum das anscheinend fast
logisch war, erkldrt schon der G-
BA in der entsprechenden Pres-
semitteilung, mit der der Verord-
nungsausschluss fiir Teststreifen
angekiindigt wurde. ,Der G-BA
hat unter anderem die gesetzliche
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Aufgabe, Leistungen der GKV auf
ihren tatsachlichen Nutzen hin zu
tiberpriifen und diese auf das MalR
des Notwendigen zu begrenzen”,
steht da.

Doch was ist hier gemeint? Ist
das Mal} die Ausgabebereitschaft
der Gesellschaft? Oder das Wohl
des Einzelnen? Wohl eher ersteres,
denn der einzelne Diabetiker ver-
ursacht, sofern er gut eingestellt
ist, verhdltnismaRig wenig Kosten,
wie Prof. Dr. Hans Hauner (s. S.
11 f.) verdeutlicht. Der Arztliche
Direktor des Else Kroner-Fresenius-
Zentrums fiir Erndhrungsmedizin
der Technischen Universitat Miin-
chen zieht die CoDIM-Versicherten-
stichproben heran und kann ganz
genau belegen, was die Kasse fiir
jeden Diabetiker im Schnitt und
pro Jahr erstattet: 542 Euro kostet
die Behandlung des direkten Dia-

betes, weitere 1.965 Euro kommen
dazu, wenn Begleiterkrankungen
und Komplikationen auftreten und
nochmal 1.328 Euro, falls Arbeits-
unfdhigkeit und Frithberentung
ausgeldst werden.

Die vom G-BA von der Erstat-
tung ausgeschlossenen Teststrei-
fen machen von den Kosten der
direkten Diabetes (542 Euro) wie-
der nur einen Bruchteil aus und
verbergen sich im Kostenblock
LHilfsmittel”, der bei nur 115 Euro
angesiedelt ist.

Doch nicht der Einzelne, son-
dern die schiere Menge der Diabe-
tiker belastet das Gesundheitssy-
stem. So wiirden - so der G-BA auf
seiner Homepage - die jahrlichen
Ausgaben der GKV alleine fiir Harn-
und Blutzuckerteststreifen derzeit
900 Millionen Euro ausmachen.
Hess spricht dagegen in seinem
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am Tag der offiziellen Beschluss-
verkiindung verdffentlichten Kom-
mentar von einem Ausgabenvolu-
men von 1,2 Milliarden Euro; und
das, obwohl laut Hess ,,bisher nicht
hinreichend gekldrt” worden sei,
ob Patienten iiberhaupt von einer
Selbstmessung profitieren wiirden.

Die Differenz zwischen 1,2 Mil-
liarden und 900 Millionen macht
genau den Betrag aus, den alle
Diabetiker unabhangig vom Thera-
pietyp schon selbst privat an Test-
streifen kaufen - eben weil sie es
als nétig und sinnvoll empfinden,
mehr zu messen als bisher schon
von der Kasse erstattet wird.

Dass dies sinnvoll ist, davon
gehen so ziemlich alle aus, die
sich professionell mit dem Diabetes
beschaftigen. Ob Patienten- oder
Fachgesellschaften, alle sind sich
darin einig, dass Blutzuckermes-

Kommentar: Dr. Rainer Hess, Unparteiischer Vorsitzender des G-BA

,Gebotener wirtschaftlicher Einsatz”

sung integraler Bestandteil jeder
modernen Diabetes-Therapie ist
und ohne damit generierte Da-
ten auch kein Selbstmanagement
moglich ist.

Genau das sieht eben das
IQWiG absolut diametral. Das Insti-
tut hat in seiner Nutzen-Bewertung
aus der recht diinnen Studienlage
fiinf ausgesucht, die der vom In-
stitut zu Grunde gelegten hohen
(und an sich ja auch sinnvollen)
Evidenzklasse geniigen. Nach Sich-
tung dieser in der Fach-Community
kritisch beurteilten Studien - sie-
he dazu ,Monitor Versorgungsfor-
schung” 03/11 - kam das IQWiG zu
dem Schluss, dass es ,entgegen der
weit verbreiteten Annahme” keinen
Beleg dafiir gebe, dass nicht insu-
linpflichtige Patienten mit Typ-
2-Diabetes von einer Zuckerselbst-
messung profitieren wiirden. <<

n seinem Newsletter Nr. 03 vom Marz 2011 verdffentlichte der G-BA einen Kommentar seines Unparteiischen Vorsitzenden,
Dr. Rainer Hess. Darin erkldrt er, dass der G-BA zur mglichen Gefahr durch Unterzuckerungen beispielsweise im StraBen-
verkehr keine rechtsverbindliche Aussagen treffen kdnne, das miisse das BMG im Rahmen der rechtlichen Uberpriifung tun.

>> ,Grofle Aufmerksamkeit fand die Beschlussfassung des G-BA
zur Einschrinkung der
Verordnungsfdhigkeit
von Harn- und Blutzu-
ckerteststreifen fiir nicht

vallen gut eingestellten nicht insulinpflichtigen Diabetiker die Selbst-
messung keinen zusdtzlichen therapeutischen Nutzen bringt, dann muss
zugunsten des gebotenen wirtschaftlichen Einsatzes der GKV-Mittel auch
eine Einschrinkung bestehender Gewohnheiten erfolgen. Dies gilt auch
fiir die nach EU-Vorgaben vorgeschriebene Blutzuckerselbstmessung fiir

Bei Berufskraftfahrern muss nach Auffassung
des G-BA der Arbeitgeber oder die gesetzliche
Unfallversicherung die Kosten fiir die bendtigten

insulinpflichtige Pati-
entinnen und
Patienten mit ¥
Diabetes mel- '
litus Typ 2.
Mit zwei De-
monstrationen, der ersten zur Sitzung des Unterausschusses
Arzneimittel am 8. Februar und der zweiten zur Beschlussfas-
sung des Plenums am 17. Mdrz 2011, protestierte der Deutsche
Diabetiker Bund gegen diese Einschrdnkung. An beiden Veran-
staltungen nahmen auch viele insulinpflichtige Diabetikerinnen
und Diabetiker teil, die von der beschlossenen Einschrénkung
gar nicht betroffen sind. Verstdndnis fiir diese Demonstrati-
onen muss man trotzdem haben, weil sich durch kostenlose
Bereitstellung von Messgerdten durch die Industrie geférdert iiber Jahre
hinweg ein Markt mit einem Ausgabenvolumen von 1,2 Milliarden Euro
und einem entsprechenden Anspruchsverhalten der Versicherten entwickelt
hat, dessen Einschrénkung auf Widerstand stofSen musste.

Wenn aber aufgrund einer sorgfiltigen Studienbewertung durch das
IQWiG festgestellt wird, dass bei einem in den erforderlichen Zeitinter-

Teststreifen iibernehmen

Diabetiker im Zusammenhang mit der Fahrerlaubnis. Bislang erfolgte diese

. Selbstmessung zu Lasten der gesetzlichen Krankenversiche-
rung (GKV). Sie ist rechtlich jedoch nicht als therapeutische
MafSnahme einzuordnen, sondern dient ausschliefilich dem
Ausschluss einer Gefdhrdung anderer Verkehrsteilnehmer
durch plétzlich auftretende Unterzuckerungen. Bei Berufs-
kraftfahrern muss nach Auffassung des G-BA der Arbeitgeber
. oder die gesetzliche Unfallversicherung die Kosten fiir die
bendtigten Teststreifen iibernehmen.

Eine rechtsverbindliche Aussage hierzu kann der G-BA
Jjedoch nicht treffen; vielmehr wird sich das Bundesmini-
sterium fiir Gesundheit (BMG) im Rahmen der rechtlichen
Uberpriifung des Richtlinienbeschlusses mit dieser Rechtsfra-
ge befassen miissen. Als Ausnahme von der Verordnungsein-
schrinkung werden jedoch weiterhin in der Regel bis zu 50 Teststreifen
Jje Behandlungssituation bei einer auftretenden instabilen Stoffwech-
sellage von der GKV getragen. Eine instabile Stoffwechsellage kann sich
aus einer hinzukommenden weiteren Erkrankung ergeben, aber auch bei
Ersteinstellung oder Therapieumstellungen mit hohem Hypoglykdmieri-
siko erforderlich sein. <<
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Kurzinterview: PD Dr. Bernhard Kulzer vom Diabetes Zentrum Bad Mergentheim / FIDAM-Forschungsinstitut Diabetes

,Kurzfristiges Sparen kann langfristig teuer werden *

er Diabetes-Spezialist Dr. Bernhard Kulzer war bei verschiedenen Anhdrungen beim IQWiG mit dabei und hat auch Stel-
lungnahmen mit verfasst, so dass er den Bewertungs- und auch Beschluss-Prozess ganz gut beurteilen kann. Sein Fazit

klingt wenig positiv.

>> Herr Kulzer, welchen Eindruck haben Sie persénlich gewonnen?

Ich hatte nicht den Eindruck, dass wissenschaftliche Einwédnde - und
da gibt es eine ganze Reihe sehr ernsthafte - sowohl bei der Endfassung
des IQWiG-Gutachtens, noch bei der Beschlussfassung des G-BA iiber-
haupt ernsthaft beriicksichtigt wurden. Es drangt
sich schon sehr der Eindruck auf, dass es primar
um eine Kosteneinsparung ging und nicht um die
Frage, welche Evidenz fiir die Blutzuckerselbstkon-
trolle bei nichtinsulinpflichtigen Typ-2-Diabetikern
besteht. Auch die Frage, ob durch den Wegfall der
Blutzuckertestung Menschen Schaden erleiden kén-
nen, wurde einfach ignoriert, da das IQWiG dieser
Frage nicht nachging. Wenn man aus Studien wie
der UKPDS-Studie weiR, dass pro Jahr ca. 21.000
Typ-2-Diabetiker ohne Insulin in Deutschland pro
Jahr eine schwere Hypoglykdmie mit Hilflosigkeit
erleiden, ist es schwer nachzuvollziehen, hypo-
glykamiegefdhrdeten Patienten die Verschreibung
von Teststreifen zu verweigern. Unterzuckerungen
konnen bei dlteren Menschen tddlich enden - die
Blutzuckertestung stellt auch fiir diese Patienten
die einzige Moglichkeit dar, eine drohende Unter-
zuckerung festzustellen.

Was halten Sie von dem Beschluss?

Alle diabetologischen Fachgesellschaften und Verbande - und das
kommt wahrhaftig nicht so oft vor - kritisierten diesen Beschluss. Die
kritischen Punkte wurden in einem 40-seitigen Gutachten beschrieben,
aber ich glaube nicht, dass diese Einwdnde iiberhaupt zur Kenntnis ge-
nommen worden sind. Auch habe ich die Vermutung, dass bei der Be-
schlussfassung keine Experten mit Fachkompetenz in Sachen Diabetes
mitgewirkt haben. Wie kann man sonst als Ausnahmeregelung eine ,,in-
stabile Stoffwechsellage” definieren, die aber nur durch eine Blutzucker-
messung festzustellen ist, die man aber ja gerade ausschlieBt? Auf der
Homepage des G-BA werden alle Vorurteile {iber den Diabetes bestatigt,
nachdem von dem Typ-2-Diabetes ohne Insulin als ,leichter Form des
Diabetes” gesprochen wird - da stehen einem Diabetologen die Haare zu
Berge. Und dass eine Blutzuckermessung deshalb unnétig sei - so in der
Verlautbarung - weil vor deren Ergebnis keine Medikamentenanpassung
abhdnge, zeigt doch auch, dass nicht verstanden wurde, welche wich-
tigen anderen Funktionen eine Blutzuckermessung fiir den Patienten hat.

Wie viele Menschen mit Diabetes sind von dem Beschluss betroffen?

Es gibt in Deutschland immerhin rund 4,7 Millionen Menschen, de-
ren Diabetes ohne Insulin behandelt wird. Darunter sind circa 1,7 bis 2
Millionen, die mit sogenannten insulinotropen Medikamenten, vor allem
Sulfonylharnstofftabletten, behandelt werden, die eine Hypoglykdmie
auslosen konnen und darum dezidiert als hypoglykdmie-gefdhrdend be-
zeichnen muss. Es ist sehr wahrscheinlich, dass von diesen Patienten
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viele auf neue Medikamente wie Inkertin-Mimetika oder DDP-4 Inhibi-
toren umgestellt werden, die keine Unterzuckerungen verursachen, oft
jedoch fast 10-fach erhdhte Therapiekosten aufweisen.

Nun gibt es Ausschliisse, zum Beispiel bei ,in-
stabilen Stoffwechsellagen” und ,interkurrenten
Erkrankungen”,

Diese Ausnahmegenehmigungen sind prinzi-
piell zu begriiRen, aber sehr unscharf. Die Blut-
zuckerwerte schwanken bei jedem Menschen und
auch beim Diabetiker und sind daher per definitione
Jinstabil”. Deutlich zu hohe oder zu tiefe Blutzu-
ckerwerte lassen sich jedoch nur durch eine Blut-
zuckermessung feststellen - welche aber ja nicht
mehr verordnet werden darf. Soll der Patient jetzt
mehrfach am Tag zum Arzt gehen, damit dieser
ein Tagesprofil macht, um festzustellen, dass der
Blutzucker stark schwankt? Ein Riickschritt in die
70er Jahre, als der Patient auch nicht selbst messen
konnte. Und auch der Begriff der ,interkurenten
Erkrankung” ist sehr unscharf - ist damit schon
ein Schnupfen gemeint?

Welche Konsequenzen hat dieser Beschluss Ihrer Meinung nach?

Dieser Verordnungsauschluss der Bluzuckerteststreifen ist ein scho-
nes Beispiel fiir einen Beschluss, der getroffen wird, ohne die moglichen
Konsequenzen iiberhaupt nur in Betracht zu ziehen. Einerseits wird der
miindige Patient im Gesundheitswesen propagiert, aber dann verweigert
man 2/3 aller Menschen mit Diabetes die Verordnung der Teststreifen.
Man jammert, dass die Deutschen zu oft zum Arzt gehen, zwingt Patienten
jedoch zur Blutzuckermessung zum Arzt - das passt nicht zusammen. Zu-
dem wird der Beschluss auch die Praxis der Diabetesversorgung sehr ver-
andern, da der Patient ja auch keine Blutzuckerwerte mehr dokumentieren
kann, die iiblicherweise zwischen Arzt und Patient besprochen werden.
Der Arzt hat somit keinerlei Informationen iiber den Blutzuckerverlauf
im Alltag, der Patient wird den Diabetes anfanglich sicher nicht mehr so
ernst nehmen, da er ja {iberhaupt keine Riickmeldung iiber den Zusam-
menhang zwischen seinem Verhalten und seinem Blutzuckerverlauf mehr
feststellen kann. Aus aktuellen Studien wissen wir jedoch, dass gerade
durch eine gute Stoffwechseleinstellung zu Beginn der Erkrankung Fol-
geerkrankungen vermieden werden konnen, wahrend mit zunehmender
Diabetesdauer und Alter dies immer fragwiirdiger wird. Blutzuckertest-
streifen machen weit weniger als 5% der Gesamtkosten des Diabetes aus,
die Behandlung von Folgeerkrankungen rund 70%. Kurzfristiges Sparen
kann langfristig eben auch teuer werden - und das wird hier langfristig
nach meiner Uberzeugung sicher der Fall sein. Die Betroffenen dieser
Entscheidung sind Patienten, deren Versorgung und Prognose defintiv
schlechter wird. Aber auch fiir das Gesundheitswesen ,rechnet” sich
dieser Beschluss unter Beriicksichtigung aller Konsequenzen nicht. <<
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Kurzinterview: Rechtsanwalt Dieter Mohler, Bundesvorsitzender des DDB

,INutzen ist, was dem Menschen niitzt"

>> Sehr geehrter Herr Mohler, Sie
fordern in ihrer Funktion als Bun-
desvorsitzender des Deutschen Dia-
betiker Bundes im Zuge des ak-
tuellen Verordnungsausschlusses,
der ja nicht der erste ist, eine
demokratische Legitimierung des
G-BA. Warum?

Der DDB hat seit ldngerem
immer wieder auf Demokratie-
defizite im G-BA aufmerksam
gemacht; und zwar deswegen,
weil bei der Ausgestaltung unbe-
stimmter Rechtsbegriffe - zu der
eine Nutzenbewertung zahlt - das
Augenmerk beispielsweise auch
auf den Faktor Lebensqualitdt
zu richten ist. Es verbietet sich,
die Ausgestaltung dieses Faktors
einem nicht demokratisch legiti-
miertem Gremium zu {ibertragen.
Denn zum einen tritt zu schnell
der Faktor Lebensqualitdt in den
Hintergund. Und zum anderen
weill man nie, welche Vorgaben
ein demokratisch legitimierter
Gesetzgeber eigentlich haben
mochte. Daher sind die im G-BA
vertretenen Menschen gar nicht
befugt, solche Uberlegungen an-
zustellen.

De facto ist das seit Jah-
ren so.

Was das Ganze nicht legitimer
macht. Vielmehr wurde es von der
Gesellschaft lange Zeit einfach so
hingenommen. Auch, weil es bis
zu dem Zeitpunkt, als die Gesund-
heitsreformen begannen, immer
eine anndhernde Parallelitdt zwi-
schen medizinischem Fortschritt
und dem Leistungsanspruch gab.
Erst seitdem 6konomische Uber-
legungen {iberhand nehmen,
konfligiert die Situation zwischen
Kosteneinsparung einerseits und
dem Freiheitsrecht des Einzelnen
andererseits. Dieser Konflikt ldsst
sich nicht aufldsen durch Ange-
stellte oder Beamte aus Verwal-
tungen oder eigenen Interessen
verfolgenden Leistungstrégern,

weil allen die demokratische Le-
gitimation - ohne die entspre-
chende Partizipation der chro-
nischen Kranken auf der einen
Seite und der Versicherten auf
der anderen Seite - vollig fehlt.
Letztendlich muss aber jedwede,
Menschen in ihrer Freiheit be-
riihrende Entscheidung durch de-
mokratisch legitimierte Gremien
gefallt werden.

Ist denn die Selbstverwaltung
als solche ausreichend leigimiert?

Auch die mittelbare Selbst-
verwaltung ist nicht ausreichend
legitimiert. Wenn man den miin-
digen Patienten voraus setzt,
kann man nicht mehr den An-
spruch aufrecht erhalten, dass
Kasse oder die Arzteschaft besser
wiissten, wie sich zum Beispiel
Lebensqualitdt definiert.

Es kommt eben immer darauf
an, wer den Nutzen definiert.

Man kann aber auch nicht be-
haupten, dass bei einem Arznei-
mittel oder einem diagnostischen
Mittel kein Nutzen vorliegt, nur
weil es keine Studien dazu gibt.
Wenn es keine Nutzen-Studien
gibt, muss man halt auf die
ndchst niedrigere Evidenzstufe
zuriickgreifen und ist vielleicht
auch irgendwann gezwungen,
Patientenassoziationen entspre-
chend gelten zu lassen. Ein Pa-
tient beurteilt aber doch das
Feststehen oder auch Nicht-Fest-
stehen eines Nutzen ganz anders
als ein Okonom oder Mediziner.
Wer malit es sich denn an zu
entscheiden, was ein Nutzen fiir
einen Patienten ist oder nicht?
Hat es einen Nutzen, wenn man
beispielsweise ein Stiick weit Fle-
xibilisierung gewinnt oder nicht?
Und hat Flexibilisierung deswegen
keinen Nutzen, weil es dazu keine
Studie gibt?

Was wadre denn zu andern?

Wir miissen wieder lernen,
jenseits der medizinischen und
okonomischen Begrifflichkeit auf
die Stimme der Menschen zu ho-
ren. Der Mensch muss die oberste
Maxime sein. Fiir ihn Nutzen aus-
zugestalten, daran muss sich der
Gesetzgeber messen lassen.

Ist denn die Petition beim
Bundestag richtig aufgehoben?

Das Bundesverwaltungsge-
richt ist derzeit noch nicht zu-
standig. Wir werden den Rechts-
weg in einem Hauptsacheverfah-
ren beschreiten, um durch den

Rechtsanwalt
Dieter Méhler, Bun-
desvorsitzender des
Deutschen Diabeti-

ker Bundes (DDB)

Instanzenweg feststellen zu las-
sen, was Recht ist und was nicht.
Hier werden auch international
rechtliche Uberlegungen aus der
UN-Behindertenkonvention zu
beachten sein.

Die seit 2007 in Deutschland
geltendes Recht ist ...

.. aber an der sich Gesetz-
geber wie Verwaltungsgremien
vorbei zu stehlen versuchen, iibri-

gens quer durch alle Parteien. <<

Instabile Stoffwechsellage

Der G-BA-Beschluss sieht eine Ausnahmeregelung vor, die in Ab-
stimmung mit den im G-BA mitbheratenden Patientenvertretern
getroffen wurde. Demnach konnen Vertragsdrzte Blutzuckertest-
streifen auch weiterhin verordnen, wenn eine sogenannte instabile
Stoffwechsellage vorliegt. Moglich ist die Verordnung grundsatz-
lich je Behandlungssituation bis zu 50 Teststreifen laut G-BA bei:
e interkurrenten Erkrankungen

e Ersteinstellung auf und Therapieumstellung bei oralen Antidia-

betika mit hohem Hypoglykdamierisiko

Hier ergeben sich folgende Fragen:

e Was ist genau eine ,instabile Stoffwechsellage”?

e Wie misst man eine ,instabile Stoffwechsellage” ohne Blutzu-
ckermessung?

e Was ist mit Patienten, die laut Leitlinen zu Beginn eine Verhal-
tensanderung durchfiihren sollen, gegebenenfalls unterstiitzt
von Metformin? Bekommen diese zur Schulung keine Teststrei-
fen mehr verordnet?

Haufigkeit von Hypoglykamien

Wie hdufig kommen schwere Unterzuckerungen bei Diabetikern oh-
ne Insulin vor? Die UKPDS-Studie mit einem Beobachtungszeitraum
von mehr als 40.000 Patientenjahren hat den Anteil der Patienten,
die mit Sulfonylharnstofftabletten (Glibenclamid) behandelt wur-
den, festgestellt: Pro Jahr erlitten 21% leichte Unterzuckerungen,
1,4% eine schwere Unterzuckerung mit Hilflosigkeit. Ubertragen
auf Deutschland wiirden daher jahrlich schatzungsweise 21.000
Typ-2-Diabetiker ohne Insulin eine schwere Hypoglykdmie mit
Hilflosigkeit erleiden.
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Michaela Berger, stellvertretende Vorsitzende von diabetesDE und Vorstandsmitglied VDBD

,2PDas BMG muss seine Verantwortung wahrnehmen

>> Frau Berger, wie viele Patienten
betreuen Sie in der Praxis, in der
Sie arbeiten?

In der Praxis werden circa
800 betreut, pro Woche sind das
50 bis 100.

Wenn Sie aus Ihrer langjdh-
rigen Erfahrung heraus schatzen,
wie hoch der Prozentsatz der Pa-
tienten ist, die sich Teststreifen
nicht kaufen wiirden, wenn sie
nicht mehr erstattet werden ...

... dann sind das mit Sicher-
heit etwa 50 Prozent.

Die Teststreifen nicht selbst
bezahlen wollen oder konnen?

Es ist einfach die Frage, was
am Ende des Monats iiberbleibt.
Wer eine Rente von 570 Euro hat,
hat dafiir einfach kein Geld.

Die auch noch sinnlos einge-
setzt sind, weil Blutzuckermessen
eh nichts bringt, folgt man der Ar-
gumentation des IQWiG, der sich
der G-BA und nun auch das BMG
angeschlossen hat.

Es ist absolut irreal, wenn Herr
Dr. Hess vom G-BA oder Frau Dr.
Mattenklotz vom BMG, mit denen
ich beide persdnlich gesprochen
habe, behaupten, dass Patienten
keine Konsequenzen aus ihren
Blutzuckermessungen ziehen wiir-

den. Im Gegenteil: Die wollen wis-
sen, wo sie stehen und bekommen
auch einen dramatischen Schreck,
wenn ihr Blutzucker auf einmal auf
280 ist. Dann wollen sie erfahren,
welche Griinde dafiir verantwort-
lich sind und was sie tun konnen.

Das steht doch in der Begriin-
dung des G-BA: Lebensstilverdn-
derung und mehr Bewegung, dann
konnten sie ihren Diabetes schon
wieder in den Griff bekommen.

Das hat doch nichts mit der
Realitédt zu tun. Gerade Menschen
mit Typ-2-Diabetes haben die
Mdglichkeit, durch die Blutzucker-
Messung eine positive Verdnde-
rung in ihrem Leben zu erreichen.

Es ist eben nicht so monokau-
sal, wie im ,Spiegel” (05/2005)
zu Diabetes zu lesen war.

Das war dieser furchtbare Arti-
kel ,Das groRe Fressen” nach dem
Motto ,dick, dumm, faul, gefra-
Rig = Typ 2 Diabetes”. Dagegen
verwahre ich mich, das stimmt
einfach nicht.

Was passiert ab dem Zeit-
punkt, an dem Kassen Teststrei-
fen nicht mehr erstatten miissen?

Unsere Patienten erhalten
per Rezept die 50 Teststreifen.
Auf dem steht: ,instabile Stoff-

Unterzuckerung

Der G-BA-Beschluss sieht keine generelle Aus-
nahmeregelung fiir Patienten vor, die mit oralen
Antidiabetika mit Hypoglykamierisiko behandelt
werden. Vielmehr schrdankt er die Verordnung
von Teststreifen fiir diese Gruppe auf die Phase
der Ersteinstellung oder Therapieumstellung bei

oralen Antidiabetika ein.

Hier ergeben sich folgende Fragen:

wechsellage®

Die kdnnen Sie doch ohne Mes-
sung gar nicht {iberpriifen.

Darum ja das Rezept. Man kann
eben eine instabile Stoffwechsella-
ge nur durch regelmaRige Blutzu-
ckerkontrollen feststellen, die der
Patient selbst vornehmen kann,
wofiir er auch die Teststreifen
verschrieben bekommt. Wenn das
die Kasse nicht will, muss ich den
betreffenden Patienten 7 Tage die
Woche zu unterschiedlichen Zeiten
einbestellen und ihm den Blutzu-
cker messen. Da bin ich gespannt,
wer das erstens leisten und zwei-
tens bezahlen will.

Was wdre denn eine probate
Losung?

Es muss ein tragfahiger Kon-
sens zwischen Leistungstrdgern
und -erbringern im Sinne der Pa-
tienten geschaffen werden. Wir
diirfen doch unsere Patienten
nicht einfach so im Regen stehen
lassen, die ihren Blutzuckerwert
einfach wissen miissen.

Auch um laut G-BA seltene Hy-
poglykdamien zu vermeiden?

Sicher. Die sind aber nicht so
selten, sondern leider zu haufig.
In Deutschland gibt es pro Jahr
circa 21.000 mit Fremdhilfe.

«

ooy
Michaela | #

Berger arbeitete
friiher am Zentral-
institut fiir Diabe-
tes, an dem das
Diabetesregister
der DDR gefiihrt

wurde. |

Die besonders im StraRenver-
kehr gefdhrlich werden konnen.
Aber die Zahl ist eine Hochrech-
nung, weil niemand genau weil},
wie viele es wirklich gibt.

Weil das aus DDR-Zeiten stam-
mende Diabetesregister abge-
schafft worden ist. Wenn wir ein
solches Register wieder hitten,
konnten wir das ganz genau sagen.

Wére ein Register sinnvoll?

Absolut. Das BMG darf es sich
nicht zu einfach machen, indem er
nur eine Rechtspriifung des G-BA-
Beschlusses durchfiihrt. Das Mini-
sterium muss vielmehr seine Ver-
antwortung wahrnehmen, wenn es
die Selbstverwaltung schon nicht
tut. Dabei sollte auch iiber eine
Neuinstallation eines Diabetesre-
gisters nachgedacht werden. Nur
damit kann endlich mehr Evidenz
in der Diabetestherapie geschaf-
fen werden, wobei Teststreifen ja
nur einen fast verschwindend ge-
ringen, wenn auch sehr wichtigen
Teil ausmachen. <<

Fiilhrerschein und Berufsleben

Was ist mit Kraftfahrern? Also mit ganz normalen Autofahrern im StraRenverkehr?
Bei Berufskraftfahrern von Omnibussen, Ziigen etc. sind auf dem Sicherheitsrecht
fuRende rechtlich verbindliche Blutzuckerselbstmessungen vorgeschrieben, die als
Leistungen zur Teilhabe am Arbeitsleben erbracht werden miissen. So miissen im
Zusammenhang mit der Berufsausiibung nach dem Fahrerlaubnisrecht erforderliche
regelmalRige Blutzuckerselbsttestungen zum Nachweis der Eignung zum Fiihren von

Kraftfahrzeugen als Leistungen zur Teilhabe am Arbeitsleben im Sinne des & 33 Abs.
3 Nr. 1i.V.m. Abs. 8 SGB IX i.V.m. § 8 Abs. 2 KfzHV vom zustdndigen Leistungstra-

e Was ist die rechtliche Situation? So ist z.B.

laut Fachinformationen der relevanten oralen
Antidiabetika eine regelmdRige Kontrolle des

Blutzuckers vorgesehen.

e Was ist bei Hypoglykdmien z.B. im StraRen-

verkehr?
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ger, ggf. nach § 97 SGB III erbracht werden.

Hier ergeben sich folgene Probleme:
® Problem 1: Wer soll fiir Teststreifen zahlen?

e Problem 2: Das Unterzuckerungsrisiko ist fiir alle Teilnehmer am StraRenverkehr

gleich, das gilt nicht nur fiir Berufskraftfahrer

e Problem 3: Eine Regelung durch das BGM ist notwendig
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>> Gemeinsame Stellungnahme (diabetesDE, Deutsche Diabetes-
Gesellschaft (DDG), Verband der Diabetesberatungs- und Schulungs-
berufe in Deutschland e. V. (VDBD), Deutsche Diabetes-Stiftung
(DDS)) an den G-BA

Auszug aus dem 45-seitigen Papier

>> Stellungnahme des VGDH an den G-BA
Auszug aus dem 24-seitigen Papier

... Daten aus drei neueren randomisierten klinischen Studien, die nach
Fertigstellung des IQWiG-Berichts verdffentlicht bzw. verfiighar wur-
den, zeigen einen deutlichen Beitrag der Blutzuckerselbstkontrolle zur
Absenkung des HbA1lc-
Wertes. Dieser liegt in
allen Fallen bei - 0,3%-
Punkten im Vergleich zur

... Von einer Blutzuckerselbstkontrolle als einer diagnostischen Malinah-
me kann kein direkter
Effekt beziiglich der
Blutzuckereinstellung
erwartet werden. Fiir

Vor allem die sinnvolle Ableitung von
Therapie/Lebensstilanpassung lassen die vom
IQWiG herangezogenen Studien vermissen

Ohne eine angemessene Schulung der Patienten
macht eine Blutzuckerselbstkontrolle keinen Sinn

die Wirksamkeit der

Blutzuckerselbstkon-
trolle ist vielmehr entscheidend, welche Konsequenzen vom Patienten
und vom Arzt aus den Ergebnissen der Blutzuckerselbstkontrolle gezo-
gen werden (z.B. Anpassung der Medikation, Erndhrung, Bewegung).
Fiir den Effekt einer Blutzuckermessung bedarf es daher einer vorherigen
Schulung des Patienten, in dem dieser die notwendigen Kenntnisse
und Fertigkeiten zur Behandlung seines Diabetes unter Alltagshedin-
gungen erhalt.

In den meisten Studien zur Blutzuckerselbstkontrolle - mit Ausnah-
me der SMBG Studie - die vom IQWiG bewertet wurden, erfolgte keine
ausreichende Selbstmanagementschulung, die gewdhrleistet, dass der
potenzielle Nutzen der Blutzuckerselbstkontrollmethode auch tatsachlich
addquat gemessen werden kann. Ohne eine angemessene Schulung der
Patienten macht eine Blutzuckerselbstkontrolle jedoch keinen Sinn. Die
in Deutschland angewendeten Schulungs- und Behandlungsprogramme
enthalten alle eine ausfiihrliche Selbstmanagementschulung, die aus-
fithrlich die Schulung der Blutzuckerselbstkontrollmethode beinhaltet.
Die im IQWiG-Bericht berichtete HbAlc-Reduktion von -0,23% unter-
schatzt daher den Effekt der Blutzuckerselbstkontrolle angesichts der
in Deutschland iiblichen klinischen Praxis deutlich. <<

Kontrolle, in einzelnen
Untersuchungen wer-
den 0,5%-Punkte Ab-
senkung erreicht. Die
Ergebnisse liegen damit
oberhalb des vom IQWiG geforderten Relevanzkriteriums von 0,3% -
0,4%-Punkten Absenkung des HbA1lc. Inshesondere die strukturierte
Blutzuckerselbstmessung, eine regelmaRige und angeleitete Messung
mit Ableitung von Konsequenzen fiir Therapie und Lebensstil, sowie die
Compliance der Patienten waren zentrale Faktoren fiir diese Effekte, die
die Ergebnisse aller Studien tibertreffen, die vom IQWiG fiir die Metaa-
nalyse herangezogen wurden. Die nun veroffentlichten Studien zeigen
genau den Effekt, den eine Kombination aus strukturiertem Messen
und transparenter Empfehlung zur Therapieanpassung erzielen kann.
Es ist herauszustellen, dass damit nicht zwangsldufig eine Erh6hung
der bendtigten Tests verbunden ist, vielmehr wurde in allen Studien
strukturiert gemessen, d.h. es wurden lediglich zweiw6chentliche bzw.
monatliche 7-Punkt Tagesprofile an einem oder mehreren aufeinan-
derfolgenden Tagen gefordert. Vor allem die sinnvolle Ableitung von
Therapie/Lebensstilanpassung lassen die vom IQWiG herangezogenen
Studien vermissen. <<

>> Stellungnahme der Arznei-
mittelkommission der Deutschen
Apotheker vom 10. Juni 2010/
Professor Dr. Martin Schulz, Vor-
sitzender der AMK / Auszug

,Die Arzneimittelkommission

wechselentgleisungen handelt,
welche die Sicherheit der Diabe-
testherapie auch fiir eine Vielzahl
nicht insulinbehandelter Typ-
2-Diabetiker erhoht.

Leider wurde in den »tra-
genden Griinden« des G-BA und in
der zugrunde liegen-

erlaubt, den aktuellen Blutzu-
ckerwert zu bestimmen. Dies ist
gleichermaBen wichtig, um er-
hohte Blutzuckerwerte, als auch
drohende Unterzuckerungen durch
eine Messung zu erkennen und
entsprechende GegenmaRnah-
men selbst und unmittelbar ein-
zuleiten.Das Auftreten schwerer

und Mortalitdt ausgeschlossen
werden kann. Vielmehr kann
das Risiko fiir schwere Hypo-
glykdmien durch die friihzeitige
Entdeckung und (Selbst-)Be-
handlung symptomatischer Un-
terzuckerungen deutlich gesenkt
werden. Ohne die Mdglichkeit
der Blutzuckerselbstkontrolle ist

den Nutzenbewertung
durch das IQWiG eine
sich méglicherweise
ergebende Gefdhr-
dung von Patienten
infolge des Verord-

Die AMK warnt vor einem generellen Verordnungs-
ausschluss von Harn- und Blutzuckerteststreifen
bei Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, die
nicht mit Insulin behandelt werden, da die grund-
sdtzlichen Risiken, die sich aus diesem Beschluss
ergeben, bisher nur unzureichend eréortert wurden

davon auszugehen, dass auch
bei nicht-insulinpflichtigen Typ-
2-Diabetikern das Risiko fiir das
Auftreten schwerer Hypoglyka-
mien steigt...

Hypoglykdamien ist besonders bei
alteren, multimorbiden Patienten
mit einem erh6hten Morbiditats-
und Mortalitdtsrisiko verkniipft.
Die AMK weist weiterhin da-

der Deutschen Apotheker (AMK)
weist daraufhin, dass es sich bei
der Blutzuckerselbstkontrolle
durch Menschen mit Diabetes
mellitus Typ 2 um eine etablierte
MalRnahme zur Feststellung hy-
per- und hypoglykdamischer Stoff-

nungsausschlusses

von Harn- und Blut-

zuckerteststreifen bei

Patienten mit Diabetes mellitus

Typ 2, die nicht mit Insulin be-

handelt werden, unseres Erachtens
nicht hinreichend thematisiert.

Bei der Blutzuckerselbstkon-

trolle handelt es sich um das ein-

zige Verfahren, das es Patienten

rauf hin, dass aus dem angeb-
lichen Fehlen eines Nutzens der
Blutzuckerselbstkontrolle und
dem dadurch bedingten Wegfall
der Verordnungsfahigkeit von
Blutzuckerteststreifen auf keinen
Fall geschlossen werden kann,
dass eine Schadigung der Pati-
enten aufgrund von Hypoglyka-
mien mit assoziierter Morbiditat

... Die AMK warnt daher vor
einem generellen Verordnungs-
ausschluss von Harn- und Blutzu-
ckerteststreifen bei Patienten mit
Diabetes mellitus Typ 2, die nicht
mit Insulin behandelt werden, da
die grundsatzlichen Risiken, die
sich aus diesem Beschluss er-
geben, bisher nur unzureichend
erortert wurden. ... <<
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Zahlen und Fakten zu den Kosten von Diabetes fiir das Gesundheitswesen

Die 20 Milliarden Euro Epidemie Diabetes

Diabetes mellitus, ,Zucker” wie man friiher so verharmlosend sagte, ist eine tiickische Krankheit. Vor allem darum, weil
man in den ersten Jahren recht wenig von ihr merkt. Selbst heute noch vergehen - so Prof. Dr. Hans Hauner, Arztlicher
Direktor des Else Kroner-Fresenius-Zentrums fiir Erndhrungsmedizin der Technischen Universitdt Miinchen - zwischen dem
Auftreten der Krankheit und der Diagnosestellung und Einleitung einer Therapie im Durchschnitt etwa fiinf Jahre. Eine Zeit,
in der der Mensch schon lange eigentlich Patient ist, aber noch nichts davon weil3. Erst wenn die Werte der Hyperglykamie -
dem Biomarker fiir diese Krankheit - hoch genug sind, kommt es zu ersten klinischen Symptomen. Und die miissen behandelt
werden und kosten die Gesellschaft sehr viel Geld.

>> Bei Diabetes mellitus handelt
es sich weltweit und so auch in
Deutschland um eine wirkliche
Massenerkrankung, die - nicht an-
steckend - in Medien und Offent-
lichkeit deswegen nicht oder nur
sehr wenig beachtet wird. ,Diabe-
tes mellitus ist eine Krankheit”,
verdeutlichte Hauner, ,mit der man

Verordnungen - von Rezepten
{iber Heil- und Hilfsmittel bis zur
Pflege. ,Das gibt uns die einzigar-
tige Mdglichkeit genau festzustel-
len, was bei einem Menschen mit
Diabetes genau passiert”, sagt
Hauner und meint dabei: welche
Kosten dabei verursacht werden.
Diese Daten sind nach Hauner
,weltweit einzigartig”

mit behandeltem Diabetes.” Nun
konne man diskutieren, wie repra-
sentativ die AOK-Population nun
wirklich sei, weil das AOK-System
oft eine leichte Verzerrung hin zu
einem etwas schwacheren Sozial-
status aufweise. Dennoch seien
diese Zahlen durchaus belastbare
und fiir Deutschland weitestge-
hend reprasentative Zahlen.

Pro Kopf und Jahr werden an direkten Kosten nur
etwa 540 Euro aufgewendet: hauptsdchlich fiir
Krankenhausbehandlungen bei akuten Einwei-

sungen wegen Unterzuckerung oder Hyperglyki-
mien sowie zum kleinen Teil fiir Diabetes-Medika-
mente und Blutzuckerteststreifen

und erlauben es, pseu-
donymisiert komplette
Behandlungsverldufe
nachzuvollziehen. Das
natiirlich immer nur
riickblickend, was aber
den Vorteil hdtte, dass

Dramatischer Anstieg

Prof. Dr. med. Hans Hauner, Arztlicher
Direktor des Else Kroner-Fresenius-Zen-
trums fiir Erndhrungsmedizin der Techni-
schen Universitdt Miinchen.

Schuld an dieser Entwicklung
sei vor allem der moderne Lebens-
stil, assoziiert mit ,Ubergewicht
als Schrittmacher fiir Diabetes”

sich im Gesundheitssystem aber
einfach beschaftigen muss, weil
sie gewaltige Kosten verursacht.”

Nur aus diesem Grund stand
sie bereits 2005 (siehe Zeitlinie
Diabetes auf S. 4) auf der Agen-
da des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses (G-BA). Indes nicht,
weil die Steigerung der mit ihr
verbundenen Ausgaben fiir The-
rapie und Medikation pro Patient
und Fall so dramatisch gewesen
ware, sondern einfach, weil die
Zahl der betroffenen Menschen
drastisch zunimmt.

Hauner nutzt, um die Dimen-
sion der Eskalation aufzuzeigen,
die CoDIM-Versichertenstichprobe
der AOK Hessen, korreliert mit
Daten der KV Hessen, die es er-
moglichen, reprasentativ Zahlen
zur Haufigkeit dieser Krankheit zu
untersuchen. Und zwar mit allen
Details - angefangen bei statio-
ndren Aufenthalten und Arbeits-
unfdhigkeitszeiten sowie allen

keinerlei Verfdlschun-

gen auftreten konnen,
weil sich bei allen prospektiven
Studien, in denen die Probanden
und Leistungserbringer wissen,
dass sie Teil einer Studie sind, ihr
Verhalten dndert.

Anhand dieser Daten kann
seit 1998 verfolgt werden, wie
sich die Behandlungspravalenz -
natiirlich nicht nur bei Diabetes
- entwickelt. Und wen wundert
es: Bis zum Jahr 2006 (das ist der
zur Zeit vorliegende letzte Daten-
stamm, wenn auch das Jahr 2007
schon komplett ausgewertet ist)
gibt es bei Diabetes einen deut-
lichen Trend nach oben.

So nimmt die Zahl der Men-
schen, die wegen Diabetes behan-
delt werden, Jahr fiir Jahr deut-
lich zu. Waren es 1998 nur unge-
fahr sechs Prozent der gesamten
AOK-Population, waren es 2006
bereits 8,6 Prozent und 2007 et-
wa 9 Prozent. Hauner: ,Das macht
auf Deutschland hochgerechnet
knapp 7,5 Millionen Menschen

- ausgelost durch Lebensstilfak-
toren, Bewegungsmangel und
ungiinstige Erndhrung. Aber auch
die Verldngerung der Lebenszeit
an sich miisse dazu gezahlt wer-
den. Pro zehn Jahre verldngert
sich nach Hauner die durch-
schnittliche Lebenserwartung um
etwa zwei Lebensjahre. Hauner:
»Das heillt aber auch, dass die
demografische Entwicklung zu
Buche schlagt, weil gerade der
Typ-2-Diabetes {iberwiegend eine
Erkrankung im mittleren und vor
allem hdheren Lebensalter ist.”

Die neuesten Auswertungen
zeigen im Vergleich der Jahre
2000 bis 2007, dass die alleine
mit Insulin behandelten Men-
schen mit Diabetes - dazu zdhlen
nicht nur Typ-1-, sondern auch
viele Typ-2-Diabetiker - drastisch
zunehmen: von rund 800.000 Pa-
tienten im Jahr 2000 auf rund 1,3
Millionen im Jahr 2007.

Eine weitere Gruppe sind
diejenigen, die mit Insulin plus
oralen Antidiabetika in Form

einer Art Kombinationstherapie
behandelt werden: Hier stieg die
Zahl von 600.000 im Jahr 2000
auf etwa eine knappe Million im
Jahr 2007 an.

Die dritte Gruppe sind die
alleine mit oralen Diabetika be-
handelten Patienten, die einen
Anstieg von etwa 2,5 Millionen
auf circa 3,2 Millionen aufweisen.

Der Rest wird entweder dia-
tetisch behandelt oder ganz oh-
ne Therapie gelassen: Hier stieg
die Zahl von etwa 1,5 auf etwa
1,9 Millionen an. Dazu kommt
aber noch eine erklecklich hohe
Dunkelziffer von Menschen, deren
Diabetes einfach noch nicht ent-
deckt worden ist.

Diese Krankheit kostet viel
Geld. Im Jahr 2008 (das ist die
neueste Zahl des Statistischen
Bundesamtes) wurden etwa 260
Milliarden Euro fiir Gesundheit in
Deutschland ausgegeben. Um nun
herauszufinden, welche Kosten
davon dem Krankheitsbild Diabe-
tes zuzuordnen sind, miissen laut
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Mittlere direkte und indirekte diabetes-abhangige Kosten in Euro je Diabetiker nach Leistungsbereichen

(2001)
Hauner zwei Grup- e ]
pen gebildet wer- 3 I':(‘:s':::e
den - Menschen mit 2 gesamt
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<
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7
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Wieder bezogen 1500 S
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2007, dass die Ko- 3500 —
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pe dagegen nur von . .
etwa 3.000 auf 3.400 Euro. Bildet  es natiirlich so ist, 4 davon fiir Hilfsmittel A Amd“&r::hsliﬂffsrfﬂiz Zlf:r ((jifuﬁslzf]]:n
man nun die Differenz, ergeben  dass nicht jeder Direkte Kosten | | 115 Eur Wohnbevblkerung (Stand: 31.12.2000);
sich die Exzesskosten fiir den Di-  Diabetiker gleich Dig;z:g:r';f;:s::m Vortrag: Hauner,
abetes: Die lagen im Jahr 2000  viel kostet. So ist
bei etwa 2.400 Euro pro Kopfund  das Gros der Men-
sind bis zum Jahr 2007 auf etwa  schen mit Diabe- Therapie schldgt pro Kopf nur mit
2.660 Euro angestiegen, was laut  tes - namlich 60 Direkte gesamt etwa 251 Euro zu Buche”, sagt
Hauner einen eher moderaten An-  Prozent - nur fiir Kosten ~ ~_1.328 Euro Hauner, mit Blick auf die Gesamt-
stieg pro Kopf bedeute, der sogar  etwa 10 Prozent iﬂ;‘;:f;:e;;mpﬁ_ kosten der direkten und indirekten
eher unterhalb der Inflationsrate  der Diabeteskosten kationen 1.965 Euro Kosten, die sich auf 3.825 Euro
liege. Was aber auch den verschie-  verantwortlich. summieren.
denen KostensparmalRnahmen der  ,Das sind die Gut- Hauner weil3, wo das meiste
Regierung geschuldet sei. eingestellten oh- \_ _J Geld landet: In der ,Behand-

0Ob das ganze Sparen aller-
dings viel niitzt, steht auf einen
anderen Blatt. Denn die Gesamt-
ausgaben fiir den Diabetes stiegen
von etwa 12,9 Milliarden Euro im
Jahr 2000 auf etwa 19 Milliarden
im Jahr 2007, wobei dieser Betrag
laut Hauner inzwischen bei weit
iber 20 Milliarden Euro liegen
diirfte. Hauner: ,Dieser Kosten-
anstieg ist alleine der Zunahme
der Menschen mit Diabetes ge-
schuldet.”

Die schiere Zahl kostet diese
Unsumme an Milliarden. Wobei
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ne Komplikationen,
die darum gar nicht so teuer sind”,
erkldrt Hauner.

Eine relativ kleine Gruppe (10
bis 25 %) kostet dagegen zum Teil
iiber 20.000 Euro pro Kopf und
Jahr - das sind jene mit schwe-
ren Komplikationen wie FuRam-
putationen, Nephropathien oder
kardiovaskuldren Komplikationen.

Der Unterschied ist enorm.
Anhand einer aufwédndigen, sehr
detaillierten Rechnung konnte
auf Basis der CoDIM-Stichprobe
aufgezeigt werden, dass fiir die di-

rekte Behandlung dieser Krankheit
laut Hauner gar nicht mal so viel
Geld ausgegeben wird: Pro Kopf
sind das pro Jahr nur 542 Euro,
die sich aufteilen in:

e stationdre Behandlung (52 Euro)
e Hilfsmittel - dazu zdhlen z.B.

Teststreifen (115 Euro)

e drztliche Leistungen (121 Euro)
® Diabetes-Medikation (251 Euro).

,Selbst die angeblich so teure
Insulin- und orale Antidiabetika-

lung der eigentlich vermeidbaren
Komplikationen”, Dafiir geben die
Kassen 2.500 Euro pro Kopf und
Jahr aus. Das sind aber nur die
direkten Kosten. Diabetes, der
nicht oder ungeniigend behandelt
wird, l8st vor allem auch indirekte
Kosten aus: Kosten fiir Arbeitsun-
fahigkeitszeiten und vorzeitige
Berentung. ,Beides kommt bei
Menschen mit Diabetes natiirlich
viel hdufiger vor als bei Menschen
ohne Diabetes”, rechnet Hauner
vor: ,Das sind noch mal 1.300
Euro.” <<
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Interview: Dr. William H. Polonsky, Associate Clinical Professor an der University of California in San Diego

Der nichste STeP in der Diabetes-Versorgung

chon kurz nach dem offiziellen Auftrag des G-BA an das IQWiG begann Dr. William H. Polonsky, Professor an der Universitat

Kalifornien, mit der Durchfiihrung einer Studie der hochsten RCT-Evidenzklasse. Die zuerst unter dem Namen ,Accu-Chek®
360°" gefiihrte Studie wurde in ,STeP” (Structured Testing Programm) umbenannt und im Februar 2011 im angesehenen
US-Journal ,Diabetologia” verdffentlicht. Zu spat fiir die Nutzenbewertung seitens des IQWiG.

>> Sehr geehrter Herr Prof. Polonsky, was war Ihr Ziel beim Entwurf
der STeP-Studie?

Der Diabetes und seine Folgeerkrankungen stellen eine deutliche
und wachsende Belastung fiir Individuen, die Gesellschaft und die na-
tionalen Gesundheitssysteme dar. Gleichzeitig werden die Gesundheits-
budgets fiir die individuelle Versorgung mehr und mehr abgebaut. Wir
miissen daher unsere Strategien zum Diabetes-Management liberdenken
und die verfiigharen Ressourcen effektiver nutzen. Mit der STeP-Studie
wollten wir herauszufinden, ob die Anwendung eines neuen Konzepts
zur strukturierten Blutzuckerselbstkontrolle (BZSK) fiir Menschen mit
Diabetes hilfreich sein kann, um eine bessere Blutzuckereinstellung,
ein effektiveres Diabetes-Management und eine hdhere Lebensqualitét
zu erreichen.

Warum glauben Sie, dass wir zusdtzliche Parameter ins Diabetes-
Management einbeziehen miissen?

Neue Ergebnisse deuten darauf hin, dass starke Blutzuckerschwan-
kungen, hohe postprandiale Werte sowie erhohte Niichternblutzu-
ckerwerte zur Entwicklung makrovaskuldrer Komplikationen beitragen
konnen. Lange Zeit wurde der HbAlc-Wert als Goldstandard fiir die
Uberwachung der Blutzuckereinstellung angesehen, er liefert aber kei-
ne Informationen zu den Blutzuckerauslen-
kungen, den Hochst- und Tiefstwerten des
Blutzuckerspiegels im Tagesverlauf. Die Blut-
zuckerschwankungen sind aber ein ebenso
wichtiger Parameter und wir miissen sie be-
riicksichtigen, indem wir innovative Konzepte
wie strukturierte Messungen effektiv nutzen.

Was erwarten Sie von solch einem effektiven Konzept fiir das indi-
viduelle Diabetes-Management?

Es sollte Arzten und Patienten die Mdglichkeit geben, Blutzucke-
rauslenkungen im Tagesverlauf zu erkennen und zu bewerten sowie
Hypoglykdmien zu erkennen und zu behandeln. AuRerdem sollte eine
direkte Riickmeldung {iber die Wirkung der Nahrungsmittelwahl, der kor-
perlichen Aktivitdt und von Medikamenten auf die Blutzuckereinstellung
erfolgen. Es ist entscheidend, dass Menschen mit Diabetes den engen
Zusammenhang zwischen ihrer Lebensweise und ihren Stoffwechselre-
aktionen verstehen. Blutzuckerprofile mit je 7 Messpunkten, wie sie
in der STeP-Studie verwendet wurden, liefern wichtige Informationen
tiber Ursachen und Wirkungen und kdnnen Menschen mit Diabetes dazu
ermachtigen, ihre Krankheit aktiv zu kontrollieren.

Was waren denn fiir Sie die wichtigsten Ergebnisse Ihrer STeP-Studie?
Die Teilnehmer aus der Gruppe, die strukturierte Messungen durch-
fiihrten, erstellten 7-Punkte-Blutzuckerprofile an drei aufeinanderfol-
genden Tagen vor jedem geplanten Arztbesuch. Nach zwdlf Monaten
zeigte sich bei beiden Gruppen eine signifikante Verbesserung der

Ein Patient sagte, dass das Programm ihm geholfen
habe, zu verstehen, dass er der Kapitdn auf seinem
Schiff sei und dass niemand anderes diesen Job fiir

ihn (ibernehmen konne.”

Dr. William H. Polonsky ist Associate Clinical
Professor an der University of California in
San Diego und Studienleiter der STeP-Studie
(Structured Testing Program).

HbA1c-Werte. Aber die HbAlc-Werte
der Gruppe mit strukturierten Mes-
sungen waren stdrker gesunken als
die der Kontrollgruppe. Auch die pra-
bis postprandialen Blutzuckerauslen-
kungen bei den Mahlzeiten waren
schwdcher. Das Gesamtausmald der
Blutzuckerschwankungen, also die
mittlere Amplitude der Blutzuckeraus-
lenkungen war in dieser Gruppe ebenfalls verringert. Zudem gaben die
Patienten der Gruppe mit strukturierten Messungen eine starkere Verbes-
serung ihrer Lebensqualitdt und der diabetesspezifischen Belastungen
an. Das Konzept, strukturierte Messungen mit einer Visualisierung der
Daten und Musteranalyse zu kombinieren, erwies sich damit als wirk-
sam zur Forderung geeigneter Therapieanpas-
sungen fiir bessere Behandlungsergebnisse.

Wie erlebten die Patienten die Anwen-
dung des neuen Konzepts?
Einige Teilnehmer gaben an, dass sie
Dr. William H. Polonsky yor der Aufnahme in die Studie nur wenig
tiber ihren Diabetes wussten. Andere be-
richteten von der wertvollen Erfahrung mit dem Aufzeichnen und
grafischen Darstellen der Kurven, die die wirklichen Unterschiede
oder Gemeinsamkeiten ihres Blutzuckerverlaufs zeigten. Die meisten
bestatigten, dass sie dadurch, indem sie sehen konnten, wie ihr Ver-
halten ihren Blutzuckerspiegel beeinflusste, motiviert wurden, mehr
Verantwortung fiir ihr Leiden zu ibernehmen und ihre Lebensweise zu
verdndern. Das Konzept der strukturierten Messungen half ihnen bei
der Behandlung ihres Diabetes auch zwischen den Praxisbesuchen.
Einer der Teilnehmer erklarte, dass ihm durch die siebenmal tdgliche
Messung deutlich wurde, wie schnell der Blutzucker im Laufe des Ta-
ges wechseln konnte in Abhdngigkeit davon, was er aRR oder ob er
Sport trieb oder nicht. Ein anderer Patient nutzte zur Beschreibung
dieses Fortschritts ein schones Bild: Er sagte, dass das Programm ihm
geholfen habe, zu verstehen, dass er der Kapitdn auf seinem Schiff
sei und dass niemand anderes diesen Job fiir ihn ibernehmen kdnne.

Wie beurteilten die teilnehmenden Arzte den Nutzen des Konzepts?
Die meisten Arzte begriiBten diese Verhaltensdanderungen der Pa-
tienten und meinten, dass ihre Patienten stdrker dazu bereit seien,
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bei der Behandlung ihrer Krankheit mitzu-
arbeiten. Sie berichteten, dass die ersten
Besuche etwas zeitaufwandiger waren als
normale Besuche, da das Konzept, das ver-
wendete Tool zur Dokumentation der erhal-
tenen Werte und das Auswertungsverfahren
erklart werden mussten.

Wenn die Patienten dann aber erfahrener wurden, wurde die Be-
suchszeit sogar verkiirzt, weil Mehrfachbesuche und viele ausfiihr-
liche Diskussionen im Vorfeld vermieden wurden. Einer der Arzte gab
an, dass seine Patienten nun anfingen, Muster und Zusammenhange
beziiglich ihrer Essgewohnheiten und der resultierenden Blutzucker-
werte zu sehen. Die meisten Arzte erkldrten, dass sie durch die detail-

Nach Meinung der Arzte war der kooperative Ansatz
mit strukturierter BZSK sehr vielversprechend fiir die
Verbesserung der Patientenversorgung. “

lierten Profile ein besseres Gespiir fiir die
Verschreibung der richtigen Medikamente
erhielten. Nach Meinung der Arzte war der
kooperative Ansatz mit strukturierter BZSK
sehr vielversprechend fiir die Verbesserung
der Patientenversorgung. Die Vorteile liegen
auf der Hand: Die strukturierte BZSK kann die
Blutzuckereinstellung verbessern, das Interesse der Patienten verstar-
ken, ihre eigene Krankheit selbst zu behandeln, und ihre allgemeine
Lebensqualitdt verbessern. Um das Potenzial der Ressourcen und Tools,
die wir schon heute an der Hand haben, voll zu nutzen, miissen wir
die BZSK in ein kooperatives Versorgungsprogramm integrieren, in der
Art, wie wir es in der STeP-Studie gezeigt haben. <<

Dr. William H. Polonsky

Was ist
signifikant?

Was ist
wichtig?

Was ist
richtig?

Hinweis:

Alle zur Erstellung
dieser Ausgabe
verwandten Original-
dokumente finden Sie
HIER.
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>> Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat auf der Basis des seit Ende 2009 vorlie-
genden IQWiG-Berichts einen negativen Beschluss gefasst, der Blutzuckerteststreifen fiir
Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, die nicht Insulin spritzen, bis auf einige Ausnahmen
von der Verordnung ausschliefst. Wenn man mit Patientenvertretern spricht, die im G-BA
vertreten sind, kommt als Antwort auf die Frage, ob selbst sie fiir einen Ausschluss ge-
stimmt hdétten, wenn sie denn ein Stimmrecht gehabt hdtten: , Ja, weil die Evidenz fehlt!”
Und weiter: ,Der G-BA ist gehalten, seine Entscheidungen rein evidenzbasiert zu halten.”

Dagegen ist nun iberhaupt nichts zu sagen, wenn denn die Grundlagen, auf denen die-
se Evidenz basiert, stimmig sind! Wenn man die diversen Meinungen, Stellungnahmen von
Wissenschaftlern, Diabetologen und Diabetesberatern zusammentrdgt, was ,, Versorgungs-
management Kompakt” mit dem vorliegenden Kompendium Diabetes getan hat, kommt
man schon ins Griibeln, ob unter Evidenz wirklich jeder das gleiche versteht.

Der Reigen der Kritik beginnt bei den zum IQWiG-Bericht herangezogenen Studien, geht
liber die Art und Weise, wie der Effekt dieser Studien bewertet wird - was nun als ein si-
gnifikanter Effekt betrachtet wird und was nicht - und fiihrt sich fort in der rechtlichen
Betrachtung, ob der G-BA fiir eine derart folgenschwere und weiteichende Normgebung
liberhaupt entsprechend demokratisch legitimiert ist. Folgenschwer ist der G-BA-Beschlufs
allemal: Fiir die betroffenen Diabetiker, die, wenn sie sich aus 6knonomischen Griinden ihre
Teststreifen nicht mehr leisten kdnnen, ihr Selbstmanagement gleich aufgeben kdnnen. Fiir
die Gesellschaft, weil gut eingestellte Diabetiker einfach viel weniger kosten als schlecht
eingestellte. Und fiir alle, die - wenn der Zufall es will - von Unterzuckungen betroffenen
Diabetikern in Verkehrsunfdlle verwickelt werden.

Nun aber wurde eine neue Studie verdffenticht. Sie zeigt mit hoher Evidenz, dass die
positiven (wohl geringen, aber deshalb wirklich nicht signifikanten?) Effekte bei den in
die IQWiG-Bewertung eingegangenen Studien deutlich (ibertroffen werden kénnen. Wenn,

ja wenn Blutzuckermessung mit entsprechender Schulung verkniipft wird und die gewon-

nenen Werte wirklich Einfluss auf Lebensstil und Therapie haben. Denn nur so macht Blut-
zuckermessung ja auch Sinn.

Wenn die Endergebnisse dieser neuen Studie namens STeP beim IQWiG nicht beriick-
sichtigt werden konnten, weil sie zu spdt vorlagen, mag das durchaus rechtens sein. 0b es
sinnvoll ist, eine Nutzenbewertung zum Stichtag X zu schliefSen und damit neue Evidenz

fiir immer aufSen vorzulassen, mag indes durchaus bezweifelt werden. Andererseits hdtten

dann die auch dem G-BA vorliegenden Ergebnisse der Studie Einfluss auf dessen Entschei-
dung haben konnen. Doch der G-BA beruft sich darauf, dass Basis seiner Entscheidung eben
die Nutzenbewertung des IQWiG sei. Und nun zieht sich das BMG auf die bequeme Position
zuriick, laut SGB V nur fiir die Rechts-, aber nicht fiir die Fachaufsicht zustdndig zu sein.

Da stellt sich doch die Frage: Kann es denn wirklich sein, dass wie auch immer legiti-
mierte Institutionen der Selbstverwaltung (iber eine neue Evidenz hinweggehen kdnnen,
weil 1hnen das bisher erzielte Ergebnis aus rein okonomischer Sichtweise vielleicht ganz
gut passt? Die Antwort darauf steht aus. <<

Ihr
Peter Stegmaier
Herausgeber vm-k
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