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Sehr geehrte Frau Grienberger, sehr geehrter Herr Dr. Justus, sehr geehrte Damen und Herren,

wie in unserem Schreiben vom 20.5.2009 angekiindigt legen wir Ihnen eine zwischem der AGDT
und dem Vorstand der DDG / diabetesDE abgestimmte Stellungnahme zu lhren Fragen zum CGM
vor. Gleichzeitig legen wir zur Untermauerung der gemachten Aussagen eine ausfihrliche
Erarbeitung der AGDT zur wissenschaftlichen Bewertung von CGM und medizinische Beurteilung
des Nutzens fiir die Diabetestherapie bei, um die Beantwortung der Fragen pragnant zu halten.

Zu Frage 1:
Halten Sie die aktuell verfiigbaren Gerdte hinsichtlich lhrer Messgenauigkeit fiir technisch ausgereift? Wie

schdtzen Sie die Sensivitdt dieser Gerdte hinsichtlich der Anzeige von hypo- und hyperglykdmischen
Ereignissen ein?

Derzeit sind nachfolgende Gerate zum kontinuierlichen Glukosemonitoring (CGM Monitoring)
erhaltlich:

Guardian’REAL-Time der Firma Medtronic
FreeStyle’Navigator der Firma Abbott
DexCom°SEVEN Plus der Firma DexCom / Firma Nintamed (in Deutschland)

Alle drei Geréte sind technisch ausgereift und werden seit mehreren Jahren erfolgreich in der Praxis
- ambulante und stationadre Diabetologie — (u.a. USA / Europa) eingesetzt.

Die Messgenauigkeit ist aus der Sicht der Diabetologie zur Beurteilung des Glukoseverlaufs und sich
daraus ergebenden therapeutischen Konsequenzen akzeptabel, auch wenn sie die Messgenauigkeit
herkémmlicher Blutzuckermessgerate nicht erreicht. Dies ist aber auf Grund der Vielzahl der
gemessenen Werte auch nicht erforderlich.

Die Sensitivitat ist hinsichtlich der Anzeige und der Warnung bei hypo- und / oder
hyperglykamischen Werten als ausreichend sicher zu bezeichnen.
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Zu Frage 2:
Halten Sie die Gerdite flir ausreichend sicher und anwenderfreundlich, so dass Diabetiker diese im

héuslichen Bereich ohne die regelmdBige Interpretation der Messwerte durch medizinisches
Fachpersonal therapeutisch nutzen kbnnen?

Die verfligbaren Gerate sind fiir die betroffenen Patienten in der hduslichen Alltagsanwendung
sicher, einfach zu handhaben und anwenderfreundlich. Die Interpretation der angezeigten Werte
stellt bei entsprechender vorheriger Schulung fiir die Patienten kein Problem dar. Im Gegenteil: dass
neben dem Messwert auch der Trend der Glukoseverlaufe sichtbar ist, stellt einen ganz
wesentlichen Fortschritt fur die alltdgliche Handhabung der Diabetestherapie und den Umgang mit
dieser Erkrankung dar und ermdglicht es den Patienten friihzeitig und vorausschauend zu agieren.

Zu Frage 3:
Wiirden Sie die CGM-Messung fiir ein ausreichend erprobtes oder aber als ein noch in der Studien- bzw.

Erprobungsphase befindliches Verfahren bezeichnen?

Das CGM Monitoring hat sich in der Praxisanwendung etabliert und befindet sich nicht im Stadium
der Studien- bzw. Erprobungsphase. Es existiert nicht nur eine hohe Zahl von Publikationen (ca. 500)
und Kongressberichten (> 1000) sondern die CGM Messung wurde auch in diversen Studien
untersucht und geprdft. Darliber hinaus wird die CGM Messung - wie vorher ausgefiihrt - bereits in
der Praxis erfolgreich eingesetzt. Die CGM Messung ist damit als ein erprobtes und evaluiertes
Verfahren anzusehen.

Zu Frage 4:
Wiirden Sie der Aussage zustimmen, dass das CGM - Glukosemessgerdt im Prinzip ein Warngerdit zur

Anzeige eines notwendigen / geeigneten Zeitpunktes fiir eine Blutzuckermessung darstellt?

Die verfligbaren Gerate zum CGM Monitoring gehen weit (iber die Funktion eines Warngerates vor
zu hohen und zu niedrigen Glukosewerten hinaus. CGM Monitoring bietet im Gegensatz zur
herkdmmlichen Glukosemessung ein umfassendes Bild des gesamten Glukoseverlaufs, also nicht
nur des Glukoseeinzelwertes. Die kontinuierlichen Informationen ermoglichen ein umfassendes Bild
Uber die individuelle Stoffwechseleinstellung und Glukosevariabilitat eines Patienten, welche ohne
CGM nicht bekannt waren. CGM stellt somit eine erhebliche und nicht ersetzbare Erweiterung
gegenliber den Mdéglichkeiten der herkdmmlichen Blutzuckermessung (Glukosemessung) dar.

Zu Frage 5:
Bei welchen Indikationen sehen Sie den kurzzeitigen Einsatz des CGM Monitorings zur Aufdeckung

physiologischer Muster angezeigt, die anschlieSend dauerhaft therapeutisch beeinflussbar sind und eine
Langzeiteinsatz derartiger Gerdite nicht erfordern?

Als Indikationen fiir den kurzzeitigen Einsatz von CGM (1 Woche bis maximal 3 Monate) sind aus
unserer Sicht zu sehen:

- Patienten mit haufigen schweren Hypoglykdamien zur Durchflihrung bzw. zum
erfolgreichen Abschluss eines Hypoglykdmiewahrnehmungstrainings.

- Patienten mit instabilem Glukoseverlauf, die durch CGM nicht nur wesentliche
Einblicke in ihre Stoffwechselprobleme erhalten, sondern diese dadurch gezielt
Uberwinden kénnen (z.B. >10 Blutzuckermessungen / Tag).

- Patienten mit nicht erklarbaren Glukoseneinstellungsproblemen (z.B. HbA1c >9%)
oder Patienten deren HbA1c-Werte signifikant different zu den gemessenen
Blutzuckerwerten sind (z.B. >10 Blutzuckermessungen / Tag).
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Zu Frage 6:
Bei welchen Indikationen sehen Sie den Langzeiteinsatz derartiger Gerdte angezeigt. Kénnen Sie dem

gutachterlichen Vorschlag des MDS folgen, oder wiirden Sie den Indikationsrahmen modifizieren?

In dem von Ihnen in Ihrem Schreiben dargestellte Indikationsrahmen, den der MDS in einem
Gutachten beschrieben hat, werden medizinische Indikationen und nicht medizinische
Voraussetzungen (Patienen / Verordner) fiir den Einsatz von CGM vermischt. Dies sollte nach
unserer Auffassung getrennt dargestellt werden.

Als Indikationen fiir den langfristigen Einsatz von CGM (dauerhaft oder mehrere Monate) sind zu
sehen:

- Patienten mit haufigen schweren Hypoglykamien, schweren nachtlichen
Hypoglykdamien und Hypoglykamiewahrnehmungsstérungen, die durch eine
intensive Schulung nicht behoben werden konnte.

- Patienten, die innerhalb der letzten 12 Monate mindestens zwei schwere
Hypoglykdmien mit nachgewiesenem Fremdhilfebedarf (hier: Notarzt /
Krankenhausaufnahme) gehabt haben.

- Patienten bei denen schwere Hypoglykdamien fatale Folgen haben kdnnen
(z.B. kardial vorgeschadigte Patienten).

- Patienten mit ungeniigender glykdmischer Einstellung unter Ausschépfung aller
therapeutischen MaBnahmen (z. B. Schulung und Insulinpumpentherapie).

- Patienten wahrend der Schwangerschaft.

Den Ausfiihrungen des MDS im Bezug auf die Voraussetzungen fiir die Anwendung von CGM
seitens der Patienten und der Verordner / Behandler stimmen wir uneingeschrankt zu. Diese sind:

- Verordnung und Betreuung der Patienten durch eine qualifizierte Einrichtung (z.B. in
einem stationdren Zentrum / Behandlungsstufe 1 der DDG oder einer Diabetes-
Schwerpunktpraxis). Der Ausschuss Qualifizierung der DDG (Leiter: Prof. Palitzsch,
Minchen) und das Ressort Qualitat und Qualifizierung von diabetesDE werden
gemeinsam mit der AGDT diesen Punkt weiter bearbeiten.

- Intensive Schulung und Einweisung der Patienten in den Gebrauch der Gerate.
Hierzu werden von den Herstellerfirmen strukturierte Schulungs- und
Trainingsprogramme angeboten

- Ausschopfung der vorgelagerten therapeutischen MaBnahmen = ,Ausschépfung
der Therapiemdoglichkeiten” (z. B. ICT; Insulinpumpentherapie...)

- Ausreichende Compliance / Motivation der Patienten (z.B. regelmaflige
Blutzuckermessung (4-6mal taglich), Dokumentation der Werte, Nutzung der
Blutzuckerwerte zur Anpassung der Therapie, usw.)

Zu Frage 7:
Welchen besonderen medizinischen-therapeutischen Vorteil bringt die kontinuierliche Glukosemessung

(CGM) in der Gewebsfliissigkeit gegenliber der bislang méglichen hédufigen Blutzuckerbestimmung?

Der besondere medizinisch-therapeutische Vorteil des kontinuierlichen Glukosemonitorings
gegentiber der punktuellen Blutzuckermessung besteht zum einen in der Bestimmung und
Darstellung eines vollstandigen und umfassenden Glukoseverlaufs. Erst hierdurch wird die aktuelle
individuelle Stoffwechselsituation eines Patienten in Einzelheiten erkennbar. Dabei liefert CGM auch
Informationen zu Zeiten, in denen der Patient keine Blutzuckermessung durchfiihren kann (z.B. in
der Nacht bzw. wahrend korperlicher / sportlicher Betatigung). So ist z.B. in der Nacht bekanntlich
das Risiko fiir Hypoglykdamien besonders hoch.
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erkennen - durch die Trendpfeile sowie die Voralarme und Alarme — und dadurch rechtzeitig
vermeiden. Insbesondere schwere Hypoglykdmien stellen einen potentiell lebensbedrohlichen
Zustand dar und kénnen sogar zu einer Gefahrdung anderer Personen (z.B. StraBenverkehr) flihren.
Zusammenfassend kann gesagt werden, dass die Patienten mittels CGM in die Lage sind, die
Glukoseverlaufe vorausschauend einzuschatzen und zu beurteilen.

Zu Frage 8:
Wie viele Blutzuckermessungen pro Tag halten Sie bei Patienten mit unstabiler Stoffwechsellage auf

Dauer fiir zumutbar?

Nach allgemeiner Lebenserfahrung sind fir die betroffenen Patienten — mit instabiler
Stoffwechselsituation — maximal 10 Blutzuckermessungen pro Tag zumutbar, wobei bei dieser
Haufigkeit der Blutzuckermessung eine erhebliche Konditionierung der Diabeteserkrankung
entsteht und die Patienten sowohl psychisch als auch in ihrer Lebensqualitat erheblich negativ
betroffen sind. Bei Kindern (<14 Jahre) ist dieser Wert der Zumutbarkeit nach unserer Auffassung
deutlich niedriger anzusetzen (6-8 Blutzuckermessungen / Tag).

Wie viele Blutzuckermessungen kénnten durch eine kontinuierliche Glukosemessung in der
Gewebsfliissigkeit bei indizierten Patienten ersetzt / eingespart werden?

Beim Einsatz der verfligbaren CGM-Gerate lasst sich bei diesen Patienten die Anzahl der
Blutzuckermessungen auf ein normales MaB3 von durchschnittlich 3 bis 4 Messungen pro Tag
reduzieren, soweit die Blutzuckermessungen auch zur Kalibrierung der Gerdte genutzt werden.

Liegen Ihnen Erfahrungen hinsichtlich der Compliance im Langzeiteinsatz bei diesem Verfahren vor?

Soweit CGM von den Betroffenen Patienten erfolgreich eingesetzt wird, d.h. die individuelle
Problematik der Patienten durch den Einsatz von CGM erheblich gemildert oder vollstandig
beseitigt wird, zeigt sich in der Praxis, dass die Compliance der Patienten konstant hoch ist und
bleibt — auch im Langzeiteinsatz.

Auf Grund der bisherigen Erfahrungen und der vorliegenden Studienergebnisse der letzten Jahre
wirden wir aber empfehlen, den Erfolg von CGM in regelmafligen Abstanden zu Gberpriifen bzw.
Uberpriifen zu lassen. Wir wiirden ein Antragsverfahren analog der Insulinpumpentherapie fir
sinnvoll erachten - z.B. Probezeit 3 Monate. Im weiteren Verlauf der Therapie empfehlen wir eine
Uberpriifung der Anwendung / Wirkung im Rhythmus von jeweils 6 — 12 Monaten. Hierzu kénnen
die Uber die CGM-Gerate per PC auslesbaren Daten verwendet werden und bilden eine sehr gute
Grundlage zur Uberpriifung des individuellen Patientennutzens.

Wird die Zielsetzung fur den Einsatz von CGM Monitoring nicht erreicht, ist die Therapie nicht
erfolgreich und somit einzustellen.

Zu Frage 9:
Welche Fragestellungen im Bezug auf den Einsatz von CGM-Gerditen sehen Sie auf Basis der derzeitigen

Studienlage als derzeit noch nicht ausreichend belegt?

Zundchst kann festgestellt werden, dass CGM durch Studien und Anwenderbeobachtungen
wesentlich intensiver und aussagefahiger evaluiert wurde als dies bei der herkdmmlichen
Blutzuckermessung der Fall ist. Durch randomisierte, kontrollierte Studien (wie die JDRF | und JDRF
1) sind viele Fragen der medizinischen Anwendung von CGM bereits untersucht. Der maximal
mogliche Grad der Evidenz ist flir CGM erreicht.

Die Haufigkeit der Sensormessung und die Dauer der Nutzung im Rahmen der Langzeitanwendung
werden sich durch weiterflihrende praktische Erfahrungen zeigen und manifestieren.
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Zu Frage 10:
Gibt es Bestrebungen das CGM Monitoring in den Leitlinien der DDG zu empfehlen?

In den neu Uberarbeiteten 2009 Leitlinien zur Behandlung des Diabetes im Kindesalter der DDG
(http://www.deutsche-diabetes-gesellschaft.de/redaktion/mitteilungen/leitlinien/EBL_Kindesalter 2009.pdf )wurde das CGM
Monitoring bereits aufgenommen. In einigen Landern (USA, GroBbritannien, Frankreich, Spanien,
Schweden) existieren ,Consensus Guidelines” mit Indikationslisten ahnlich den hier
vorgeschlagenen.

Aus Sicht der Diabetologie wird daher die Aufnahme der CGM-Monitoring-Gerite ins
Hilfsmittelverzeichnis uneingeschrankt befiirwortet.

Die intensiven Erorterungen der Sach- und Rechtslage im gesamten CGM-Komplex hat neben dem
im vorliegenden Zusammenhang - Aufnahme in den Hilfsmittelkatalog — bearbeiteten Aspekten
gezeigt, dass fir die praktische Anwendung weiterer Klarungsbedarf besteht.

Ein Gesichtspunkt ist die Tatsache, dass eine Aufnahme in den genannten Katalog neben der
therapeutischen Langzeitanwendung des gelisteten Produktes dessen voriibergehende Nutzung
- flir CGM etwa zur diagnostisch-analytischen Aufdeckung von Stoffwechselstorungen wie
ndchtlichen Hypoglykdamien nicht ,abdeckt”. (voriibergehend vs. andauernd und diagnostisch vs.
therapeutisch sind offenbar Ausschlussmerkmale). Aus der praktisch klinischen Anwendung ist
aber auch - gerade - dieser voriibergehende und analytisch-diagnostische ,Indikationsbereich”
von Interesse.

Die Aufnahme eines Gerates in das Hilfsmittelverzeichnis bedeutet im Fall einer entsprechenden
Kosteniibernahme durch Kostentréger nicht automatisch die Ubernahme von ,verbundenen”
Kosten wie bendtigte Verbrauchsmaterialien und/ oder die Kosten fiir Schulungs- und
Trainingsaufwendungen. Diesbezliglich werden im Jahre 2010 sicherlich Antrage Gber KBV z.B. im
Zusammenhang mit den erforderlichen arztlichen Leistungen kommen.

Fir eventuelle Rickfragen stehen wir lhnen gerne zur Verfligung.
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