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1 Zusammenfassung

Im vorliegenden Bericht werden gesundheitspolitische Initiativen zur Ver-
besserung der Diabetes-Versorgung bewertet. Schwerpunkt bilden dabei die
Bereiche Pravention von Diabetes und Vermeidung von Folgeerkrankun-
gen.

Es werden nationale bzw. internationale gesundheitspolitische Zielvereinba-
rungen mit Relevanz fur Deutschland analysiert. Als wichtige internationale
Ziele werden dabei jene der St.-Vincent-Deklaration des Jahres 1989 be-
trachtet. Etwa zehn Jahre spéter zeigte das Gutachten des Sachverstandigen-
rates Gesundheit (2000/2001) am Beispiel der Volkskrankheit Diabetes
noch immer Versorgungsdefizite auf. Als nationale Ziele wurden u. a. die
Nationalen Gesundheitsziele und der Nationale Aktionsplan Diabetes ent-
wickelt — letzterer konnte nur wenig spater als gescheitert betrachtet wer-
den. Gegenwartig befindet sich ein Nationaler Diabetesplan in Abstim-
mung.

Als MaRnahmen zur Erreichung der Ziele wurden Vorsorgeuntersuchungen
und Regularien zur Steuerung der Versorgung mit Arzneimitteln, aber ins-
besondere Disease-Management-Programme (DMP) fir Typ-1- und Typ-2-
Diabetes eingefuhrt. Auch das Préventionsgesetz kann als MaBnahme zur
Verbesserung von praventiven MalRnahmen betrachtet werden — ist bislang
jedoch ebenfalls gescheitert.

Neben der Darstellung der Ziele und Mallnahmen soll insbesondere die
Fragestellung beantwortet werden, inwiefern die Ziele erreicht werden
konnten. Ausgehend von der Bestandsaufnahme im Gutachten des Sachver-
stdndigenrates Gesundheit (2000/2001) werden in dieser Politikfeldanalyse
Hinweise und Belege dafur gesucht, ob die Ziele erreicht wurden bzw. ob
sich Verbesserungen ergeben haben. Herangezogen wurden dabei umfas-
sende Berichtssysteme, Survey-Ergebnisse des RKI, 6ffentlich verfligbare
Statistiken, ausgewéhlte Einzelpublikationen sowie im Rahmen einer sys-
tematischen Literaturrecherche identifizierte DMP-Evaluationen.

Inzidenz und Prévalenz des Diabetes wachsen derzeit stetig. Ein nationaler
Ansatz zur Primarpravention des Typ-2-Diabetes existiert gegenwartig
nicht. Zur Beurteilung der Entwicklung der Risikofaktoren Rauchen, Uber-
gewicht bzw. Adipositas und Bewegungsmangel existieren fir die Gesamt-
bevolkerung nur wenig oder gar keine verwertbaren Daten.
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Die Evaluation der DMP zeigt flir Menschen mit Diabetes an etlichen Stel-
len Verbesserungen von Behandlungsprozessen und Surrogat-Parametern
auf:

So werden Diabetiker innerhalb von DMP tendenziell eher leitliniengemaf
medikament6s behandelt, erhalten die notwendigen Kontrolluntersuchun-
gen und nehmen héaufiger an Schulungen teil als auflerhalo von DMP.
DMP-Teilnehmer haben schon bei Einschreibung einen gut eingestellten
HbA;.-Wert und es gelingt, diesen bei zunehmender Erkrankungsdauer zu
halten.

DMP-Teilnehmer messen ihren Blutdruck hdaufiger selbst als Nicht-
Teilnehmer, erhalten h&ufiger blutdrucksenkende Medikamente und errei-
chen auch haufiger ihre Zielwerte, obwohl eine arztliche Kontrolle des
Blutdrucks nicht h&ufiger stattfindet als bei Nicht-Teilnehmern. Dagegen
lassen sich zur Zielwerterreichung hinsichtlich der Blutfette aufgrund unzu-
reichender Daten keine Aussagen treffen.

Anders sieht es bei der Erreichung der urspriinglich verfolgten patientenre-
levanten Ziele aus, die entweder nicht erreicht wurden, oder fiir deren Er-
reichung keine validen Daten generiert wurden:

Das Ziel, die Haufigkeit von Amputationen zu halbieren, wurde bisher nicht
erreicht. Wéhrend eine regionale Studie einen starken Ruckgang der Ampu-
tationsrate bei Menschen mit Diabetes zwischen 1990 und 2005 ermittelte,
zeigt sich in der Krankenhausstatistik, in der Daten nicht nur zu Diabetikern
eingehen, in den Jahren 2006 bis 2010 kein solcher Trend. Ebenfalls liegt
bzgl. einer Verdnderung der Haufigkeit von Neuropathien seit den 1990er-
Jahren — auch innerhalb der DMP — keine ausreichende Datenbasis vor.

Augenuntersuchungen haben im Verlauf der Zeit zugenommen — ein Be-
fund, der auch in Zusammenhang mit den DMP steht. Zwar ergeben die
DMP-Evaluationen keinen Unterschied beztiglich der Neuerblindungen bei
DMP-Teilnehmern gegentber Nicht-Teilnehmern, aber eine regionale be-
volkerungsbezogene Studie zeigt einen starken Rickgang der Neuerblin-
dungsrate — starker als bei Nicht-Diabetikern. Damit wurde das Ziel, die
Haufigkeit von Neuerblindungen zu senken, erreicht.

Im Gegensatz dazu wurde das Ziel, die Haufigkeit von terminalem Nieren-
versagen zu reduzieren, nicht erreicht. Zwar werden im Vergleich zur Ver-
sorgung vor zehn Jahren haufiger Kontrolluntersuchungen der Niere durch-
gefuhrt. Zur weiteren Beurteilung liegen jedoch widerspruchliche Befunde
vor bzw. fehlen Daten. Insgesamt bewegen sich diabetesbedingte Nieren-
transplantationen auf einem gleichbleibend hohem Niveau (Menschen mit
Typ-1-Diabetes scheinen in besonderem Male betroffen) und die Todesur-
sache ,,Chronische Niereninsuffizienz* in der Allgemeinbevolkerung nimmt
zu.
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Ein etwas anderes Bild ergibt sich bei den makrovaskulérer Folgeerkran-
kungen: Sterbefalle aufgrund von Schlaganfallen und Herzinfarkten neh-
men in der Allgemeinbevilkerung ab. Auch bei der Haufigkeit stationarer
Behandlungen aufgrund eines Schlaganfalls ist ein Riickgang in der Allge-
meinbevolkerung zu beobachten. Zu einer Reduktion von Schlaganféllen
und Herzinfarkten im Rahmen von DMP liegen hingegen widerspriichliche
Ergebnisse vor. Allerdings gibt es hinsichtlich der allgemeinen Mortalitat
einen Hinweis auf einen Vorteil fur DMP-Teilnehmer im Vergleich zu
Nicht-Teilnehmern.

Zur Lebensqualitdt und zu psychosozialen Problemen bei Diabetes ist die
Studienlage dinn. Im Rahmen der DMP-Evaluationen zeigen sich keine
eindeutigen Vorteile fir DMP-Teilnehmer bei Lebensqualitat und subjekti-
vem Gesundheitszustand.

Insgesamt muss Dbei allen Hinweisen auf Verbesserung von Surrogat-,
Struktur- und Prozessparameter insbesondere darauf hingewiesen werden,
dass die Studienlage zu den eigentlich verfolgten, patientenrelevanten Zie-
len ausgesprochen mangelhaft ist und eine Beurteilung der Zielerreichung
kaum vorgenommen werden kann.

Aus vorliegenden Ergebnissen lasst sich der folgende Handlungsbedarf
ableiten:

e Entwicklung einer nationalen und kontinuierlichen, zielgruppenspe-
zifischen Strategie zur Lebensstil-bezogenen Primarpravention von
Diabetes, die wirksame Ansatze biindelt und verstérkt, ganzheitliche
Verhaltens- und Verhéltnispréavention beinhaltet und die eine Eva-
luation vorsieht.

e Durchfuhrung von Versorgungsforschungsstudien zur Versorgungs-
inanspruchnahme, Morbiditat und Mortalitdt sowie der Entwicklung
von Folgeerkrankungen (z. B. Myokardinfarkt, Schlaganfall, Erblin-
dung) von Menschen mit Diabetes.

e Uberpriifung und ggf. Anpassung der innerhalb der DMP etablierten
MaRnahmen zur Zielerreichung im Rahmen einer umfassenden Be-
wertung (HTA) hinsichtlich des Wirkpotentials und des Kosten-
Nutzen-Verhaltnisses von Einzelmalinahmen und Malnahmenbin-
deln, sowie hinsichtlich womdglich besonderer Eignung fur Sub-

gruppen.
e Konsentierung eines erreichbaren und Uberprufbaren, terminierten

nationalen Zielsystems, inkl. konkreter Umsetzungsmalnahmen und
integriertem Evaluationskonzept.
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2 Einleitung

2.1  Ziele des Vorhabens und Fragestellung

Das IGES Institut wurde von Novo Nordisk gebeten, ein Gutachten zu er-
stellen, welches sich mit der Bewertung der gesundheitspolitischen Initiati-
ven zur Verbesserung der Diabetes-Versorgung in Deutschland auseinan-
dersetzt.

Ausgangspunkt der Untersuchung bilden die 1989 in der Deklaration von
St. Vincent formulierten Gesundheitsziele in der Versorgung des Diabetes
(Abschnitt 3.1). Damit waren Defizite in der Diabetes-Versorgung benannt
und messbare Ziele aufgestellt worden. Das Sachverstandigenrats-
Gutachten zur Uber-, Unter- und Fehlversorgung konstatierte mehr als 10
Jahre spéter, dass diese Ziele nicht erreicht wurden (Abschnitt 3.2). Im
Rahmen der ,,Nationalen Gesundheitsziele* wurden von der Politik Mal-
nahmenbiindel benannt, um die Verbesserung der Diabetiker-Versorgung
nunmehr entscheidend zu verbessern (Abschnitt 3.3). Derzeit wird an der
Abstimmung eines ,,Nationalen Diabetesplans* gearbeitet (Abschnitt 3.4).

Deutlichstes Ergebnis der Initiativen ist die flachendeckende Einflihrung
der DMP-Programme, die einen Wandel in der Diabetes-Versorgung einlei-
ten sollten (Abschnitt 4.1). Im Rahmen dieser Begutachtung soll die Wirk-
samkeit der auf Basis der gesundheitspolitischen Initiativen aufgestellten
MaRnahmen in Bezug auf die avisierten Gesundheitsziele untersucht wer-
den. Schwerpunkte dabei sind Pravention, die DMP und Regularien der
Arzneimittel-Versorgung. Aus dem Ubergeordneten Ziel der ,,Nutzenbewer-
tung“ der gesundheitspolitischen Initiativen zur Verbesserung der Diabetes-
Versorgung in Deutschland ergeben sich folgende leitende Fragestellungen:

1. Welche Ziele in der Versorgung von Menschen mit Diabetes gab es
in der Vergangenheit und wie haben sich diese ggf. im Laufe der
Zeit veréndert (Kapitel 3)?

2. Welche MaRnahmen mit dem Ziel einer verbesserten Diabetes-
Versorgung sind in den vergangenen zehn Jahren diskutiert, initiiert
und umgesetzt worden? Welche MaRRnahmen wurden ggf. nicht um-
gesetzt (Kapitel 4)?

3. Was hat sich durch die MaBnahmen fur die Menschen mit Typ-1-
und Typ-2-Diabetes veréndert? Hat sich die Versorgung von Diabe-
tes-Patienten — gemessen an zu den Zielen passenden Indikatoren —
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durch die gesundheitspolitisch eingeleiteten MalRnahmen verbessert?
Was hat sich ggf. verschlechtert (Kapitel 5)?

Ausgehend von diesen Fragestellungen soll im Sinne einer Politikfeldanaly-
se das Politikfeld ,,Versorgung von Menschen mit Diabetes in Deutschland*
in einem zeitlichen Bezugsrahmen von etwa 20 Jahren dargestellt werden.
Vorliegendes Gutachten wird den Fokus der Meso- und Mikroebene ein-
nehmen. Analyseeinheit bilden jeweils die Gruppen der Typ-1- und der
Typ-2-Diabetiker.

2.2 Vorgehen und Methodik

Fir Politikfeldanalysen gibt es kein eigenes methodischen Arsenal, stattdes-
sen bedienen sie sich der Methoden der empirischen Sozialforschung. Da-
bei werden die Methoden der Fragestellung angepasst (Blum und Schubert
2011: 48). Im Rahmen dieses Gutachtens werden Wirkungen von Strategien
untersucht, indem Dokumente recherchiert, qualitative und quantitative In-
formationen daraus gewonnen und diese interpretatorisch ausgelegt werden.

Im Rahmen einer strukturierten Internetrecherche wurden européische und
nationale Ziele und gesundheitspolitische Initiativen zur Versorgung von
Menschen mit Diabetes identifiziert. Im zweiten Schritt wurden Malnah-
men in Zusammenhang mit den identifizierten Zielsystemen aufgezeigt.
SchlieBlich wurden messbare Indikatoren zur Zielerreichung zusammenge-
fasst. Zuletzt wurden Informationen zu den Indikatoren recherchiert und
damit bewertet, inwiefern die urspriinglichen Ziele erreicht wurden.

Die Krankenkassen haben nach § 137f Abs. 4 SGB den Auftrag, die DMP
extern evaluieren zu lassen. Das Bundesversicherungsamt (BVA) gab hier-
fur Kriterien und Indikatoren vor, Zielwerte sind in den Vereinbarungen
zwischen Krankenkassen und Kassendrztlichen Vereinigungen enthalten
(BVA 2011). Eine Evaluation der DMP bzw. eine Prifung der Zielerrei-
chung mit Hilfe einer randomisierten Vergleichsgruppe (,,Goldstandard*)
war vom BVA nicht vorgesehen. Auch ein Vorher-Nachher-Vergleich wur-
de nicht auf Ebene aller DMP durchgefiihrt. Stattdessen vergleicht das BVA
die DMP-Ergebnisse mit der epidemiologischen Studienlage. Der Gesetz-
gebungsprozess war darauf ausgelegt, dass die DMP in jedem Fall wirksam
sind (BVA 2009: 27). Die durchgefiihrten Evaluationen ermdglichen also
nur den Vergleich der DMP untereinander.

Die Indikatoren des BV enthalten fir Typ-2-Diabetes die priméaren End-
punkte Tod, Herzinfarkt, Schlaganfall, Amputation und Blindheit sowie die
sekundaren Endpunkte diabetische Nephropathie, Neuropathie, erheblich
auffalliger FuBstatus (Stadium 2 bis Stadium 5 nach Wagner oder Stadium
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C bis D nach Armstrong), pAVK und diabetische Retinopathie (BVA 2011
23). Fur beide Diabetes-Typen sind dartber hinaus zahlreiche Surrogat-,
Struktur- und Prozessindikatoren zum Krankheitsverlauf nach Einschrei-
bung definiert. Als Beispiele sind zu nennen Raucherquote, HbA;.-Werte,
Schulungsteilnahme und Medikation.

Das BVA stellt eine Zusammenstellung der relevanten Ergebnisse tber alle
Programme (nicht auf Ebene der eingeschriebenen Teilnehmer) zur Verfi-
gung. Bisher hat das Bundesversicherungsamt die einzelnen DMP-
Evaluationen fiir Typ-2-Diabetes fir die Datenjahre 2003 bis 2008 ausge-
wertet und veréffentlicht (BVA 2009). Ergebnisse zu Typ-1-Diabetes und
fur einen langeren Zeitraum fehlen bislang. Daneben stehen gemall dem
gesetzlichen Auftrag die einzelnen, standardisierten Evaluations- bzw. Qua-
litdtsberichte der DMP fir jede Region und Krankenkasse bzw. deren Zu-
sammenschluss zur Verfugung. Zusatzlich wurden neben den gesetzlich
vorgeschriebenen Evaluationen auf Basis der vorgegebenen Indikatoren
Auswertungen meist mithilfe von Routinedaten vorgenommen, bei denen
jeweils eine oder mehrere gematchte Kontrollgruppen bertcksichtigt wur-
den.

Da es in Deutschland kein nationales Diabetes-Register gibt und die Zu-
sammenstellung des BVA wie beschrieben in ihrer Aussagekraft einge-
schrankt ist, wurden einerseits die DMP-Evaluationen der Krankenkassen
(DMP-Bundesauswertung der AOK als auch Evaluationen mit Vergleichs-
gruppe) und andererseits nationale statistische Daten (z. B. des statistischen
Bundesamtes) in der Analyse berticksichtigt. Im Zuge einer strukturierten
Internetrecherche wurden fiir die relevanten Indikationen bspw. Daten der
Todesursachenstatistik oder der Diagnosestatistik der Krankenhduser ermit-
telt und die jeweiligen Betroffenenzahl fur die Gesamtpopulation wiederge-
geben. Die vorgegebenen Auswertungen der Krankenkassen wurden im
Rahmen einer systematischen Literaturrecherche recherchiert. Ziel der Re-
cherche waren publizierte Studien, in denen DMP-Teilnehmer mit einer
Kontrollgruppe vergleichen wurden. Dazu wurde auf die Datenbank
Medline zuriickgegriffen und am 8.11.2011 der folgende Suchstring ver-
wendet: ((,,Disease Management“[Mesh]) AND ,,Germany“[Mesh]) AND
»,Diabetes Mellitus“[Mesh]. Die Suche ergab 36 Treffer, die anhand von
Titel und Abstract auf ihre Relevanz fiir die beschriebene Fragestellung
durchgesehen wurden. Griinde fiir Ausschluss waren, dass nur Methoden
der Evaluation oder die Implementierung von DMP berichtet wurde bzw.
dass es sich nur um narrative Publikationen und nicht um Studien handelte.
Es wurden 4 Studien bestellt und weitere im Rahmen einer Handsuche iden-
tifiziert.
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3 Gesundheitspolitische Ziele

3.1 Ausgangspunkt fur internationale Zusammenarbeit: Die Deklara-
tion von St. Vincent

Ende der 80er Jahre war das gesellschaftliche Problem Diabetes mellitus
auch international nicht mehr zu verleugnen. Vom 10. bis zum 12. Oktober
1989 trafen sich daher im Rahmen einer internationalen Konferenz von
Weltgesundheitsorganisation (WHO), International Diabetes Federation
(IDF) und Vertreter von Patientenorganisationen und von Gesundheitsmini-
sterien der europdischen Lander mit Experten im italienischen St. Vincent,
um dort die Ziele zur Pravention von Diabetes und zur Vermeidung von
Folgeerkrankungen zu erarbeiten. Diese Ziele sollten innerhalb von finf
Jahren — also bis 1994 — in allen européischen L&ndern umgesetzt werden,
wozu sich die Teilnehmer zum Abschluss der Konferenz feierlich verpflich-
teten. Grundsatzliche Ziele fur Kinder und Erwachsene mit Diabetes waren
(WHO und IDF 1992):

e Anhaltende Verbesserung der gesundheitlichen Situation und ein
normales Leben hinsichtlich Lebensqualitat und Lebensdauer

e Prdvention und Therapie des Diabetes und seiner Komplikationen
durch Einsatz vorhandener Mdoglichkeiten und Intensivierung der
Forschungsarbeit

Konkret beinhaltete die St.-Vincent-Deklaration die folgenden Fiinf-Jahres-
Ziele:

e Entwicklung, Einfuhrung und Qualitatssicherung von umfassenden
Programmen zur Erkennung und Verhinderung von Diabetes und
den damit verbundenen Folgen im Wesentlichen durch Eigenverant-
wortung und Unterstltzung durch die Gesellschaft.

e Steigerung des Bewusstseins in der Bevolkerung und bei medizini-
schem Fachpersonal in Bezug auf die gegenwartigen Mdoglichkeiten
und die zukinftigen Anforderungen zur Verhinderung von Folgeer-
krankungen und Diabetes an sich.

e Organisation von Schulungen fiir Diabetesmanagement und
-versorgung fur Menschen mit Diabetes jeden Alters, ihren Familien,
Freunden, Arbeitskollegen und von Personen innerhalb des Gesund-
heitssystems.
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e Sicherstellung der Versorgung von Kindern mit Diabetes von auf
Diabetesmanagement und Kinder spezialisierten Experten und Si-
cherstellung, dass die Familien eines an Diabetes erkrankten Kindes
die notige soziale, finanzielle und emotionale Unterstiitzung be-
kommen.

e Starkung existierender Spezialzentren fir Diabetesversorgung, -
schulung und -forschung. Aufbau neuer Kompetenzzentren, dort wo
sie notwendig sind und Potential besteht.

e FOrdern von Unabhangigkeit, Chancengleichheit und Selbststandig-
keit aller an Diabetes erkrankten Kinder, Jugendlichen, Berufstéatigen
und alteren Personen.

e Beseitigung von Barrieren fur die bestmogliche Integration von
Menschen mit Diabetes in die Gesellschaft.

e Einfuhren von wirksamen MaRnahmen zur Verhinderung teurer
Komplikationen:

o Reduktion der Anzahl diabetesbedingter Neuerblindungen um ein
Drittel oder mehr.

o Reduktion der Personen mit terminalem Nierenversagen um ein
Drittel oder mehr.

o Reduktion der Amputationen um die Halfte.

o Reduktion der Erkrankungsh&ufigkeit und Sterblichkeit durch ko-
ronare Herzerkrankung mittels intensiven Programmen zur Ver-
ringerung von Risikofaktoren.

o Frauen mit Diabetes sollen eine moéglichst normale Schwanger-
schaft haben kdnnen.

e Einfihrung von  Systemen zur  Qualitatssicherung  der
Diabetesversorgung und Labor- und technischen Verfahren bei der
Diabetesdiagnostik, -therapie und beim Selbstmanagement unter
Verwendung aktueller Informationstechnik.

e FOrderung europdischer und internationaler Programme zur
Diabetesforschung und -entwicklung durch nationale, regionale und
WHO-Agenturen und in aktiver Partnerschaft mit Patientenorganisa-
tionen.

e Bevorzugtes Einfuhren einer Zusammenarbeit im Sinne des WHO
Programms ‘Health for All’ (Gesundheit fir Alle) zwischen WHO
und IDF Europa zur Einflihrung, Beschleunigung und Erleichterung
der Umsetzung dieser Handlungsempfehlungen. (WHO und IDF
1992; IDF 2009).

Auf die St.-Vincent-Deklaration folgten weitere Kongresse mit Folgeerkla-
rungen, bei denen die Ziele der St.-Vincent-Deklaration immer wieder be-
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kraftigt wurden: 1992 forderte man in Budapest, Arbeitsgruppen zu bilden,
die die Regierungen beteiligen, um die Deklaration umzusetzen. Es zeich-
nete sich ndmlich ab, dass unter anderem die deutsche Regierung keine fi-
nanziellen Mittel bereitstellte, auch wenn sie die Ziele moralisch unterstitz-
ten. In Athen ging es 1995 um die Vermeidung der sozialen und finanziel-
len Benachteiligung von Menschen mit Diabetes, sowie um die Verbesse-
rung der Friherkennung und die FOrderung eines gesundheitsbewussten
Verhaltens. 1997 stellte man in Lissabon fest, dass die Ziele schwieriger zu
erreichen waren, als ursprunglich gedacht. Daher wollte man sich realisti-
schere Nahziele setzen (DDB Landesverband Hamburg 2000).

1999 — zehn Jahre nach der Deklaration von St. Vincent — traf man sich er-
neut: In Istanbul sollten die Fortschritte hinsichtlich der in St. Vincent ge-
steckten Ziele erdrtert werden. Man kam zu dem Schluss, dass die Zusam-
menarbeit zwischen allen an der Versorgung Beteiligten und auch zwischen
den Wissenschaftlern besser geworden und die Rolle der Betroffenen ge-
starkt sei. Es werde weniger vom ,,Patienten*“ und mehr vom ,,Menschen
mit Diabetes* gesprochen. Dies driuicke die eigenverantwortliche Rolle aus,
die der Betroffene beim Leben mit Diabetes heute haufiger einnehme. Dia-
betes erfahre groRere 6ffentliche Aufmerksamkeit, was die Chancen fir
eine Optimierung der Versorgungsstrukturen verbessere. Auch die européi-
sche und internationale Zusammenarbeit habe sich merklich verbessert. Zu-
dem konnte ein GroRteil der Ziele mit wissenschaftlicher Evidenz fundiert
werden.

Allerdings fiel das Restimee hinsichtlich der objektiv messbaren Erfolge
deutlich bescheidener aus, zumal die vorliegenden Daten hierzu spérlich
waren. Wahrend das Erblindungsrisiko leicht zuriickgegangen war, lagen
beziiglich Herzinfarkten und Nierenversagen keine Daten vor. Die Amputa-
tionshaufigkeit war nicht zurtickgegangen (DDB Landesverband Hamburg
2000).

Schlief3lich wurden in Istanbul die folgenden Vorhaben vereinbart (IDF
1999):

e Die nationalen Strategien zur Erreichung der Ziele von St. Vincent
werden gepriift und entsprechend angepasst.

e Menschen mit Diabetes werden anerkannt als Schliisselpersonen in
der Therapiepartnerschaft.

e Es werden moderne Methoden und Techniken eingesetzt.

e Das Bemiihen in besonders wichtigen Bereichen wird gesteigert. Zu
diesen Bereichen z&dhlen: Diabetes bei Schwangeren, korperliche und
seelische Gesundheit von Kindern mit Diabetes, Friherkennung und
effektive Behandlung von Risikofaktoren fir diabetesbedingte Au-
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gen- und Nierenerkrankungen, aktiver Schutz vor Herzkreislaufer-
krankungen.

Die St. Vincent-Deklaration war damit der Ausgangspunkt der européi-
schen und spater internationalen Zusammenarbeit zur Verbesserung der
Situation von Menschen mit Diabetes. 2006 wurden die Européische Kom-
mission und der Europdische Rat vom Europdischen Parlament aufgefor-
dert,

e Diabetes in der neuen EU-Gesundheitsstrategie zu priorisieren,

e die Mitgliedsstaaten dazu zu ermutigen, nationale Diabetesplédne zu
entwickeln,

e eine europaweite Diabetes-Strategie zu entwickeln und eine Empfeh-
lung des Europaischen Rats zur Diabetespravention, -diagnose und -
kontrolle zu entwerfen und

e eine Strategie zu entwickeln, mit der der Verzehr und die Produktion
von gesunden Lebensmitteln angeregt wird (The European
Parliament 2006).

3.2 Unzureichende Umsetzung der St.-Vincent-Deklaration und allge-
meine Defizite in der Diabetes-Versorgung — das Gutachten des
Sachverstandigenrats Gesundheit

Bis zur Jahrtausendwende ergaben sich aus den auf internationaler Ebene
beschriebenen Ziele keine systematischen Vorhaben zur Umsetzung in
Deutschland. Dies wurde vom Sachverstdndigenrats zur Begutachtung der
Entwicklung im Gesundheitswesen (SVR-G) aufgegriffen. In seinem im
Jahr 2000/2001 erschienenen Gutachten zur Bedarfsgerechtigkeit und Wirt-
schaftlichkeit untersuchte der SVR-G in Band Il die Uber-, Unter- und
Fehlversorgung in einzelnen Bereichen des Gesundheitssystems. Neben
anderen generellen Versorgungsbereichen beschaftigt sich das Gutachten
mit der Versorgung chronisch erkrankter Menschen sowie mit spezifischen
Erkrankungen, u. a. mit Diabetes mellitus.

Das umfassende Gutachten wies in einer ersten kursorischen Ergebniszu-
sammenfassung zur Uber-, Unter- und Fehlversorgung im deutschen
Gesundheitswesen auf ,,potentielle Mangel in der Versorgungsqualitat* hin,
welche auch die Versorgung von Diabetes mellitus betrafen (SVR-G Bd. Il
2000/2001: 127). Als Qualitatsdefizite eingestuft wurde beispielhaft, dass
nur rund 18,5 % bis 32 % der Diabetes-Erkrankten mit entsprechender In-
dikation an einen Augenarzt tberwiesen wirden und der Mittelwert des
HbA;.-Werts bei Diabetes mellitus Typ 1 bei 8,0 % liege. Des Weiteren
wurde angefuhrt, dass die Inzidenz der Amputationsrate der unteren Extre-
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mitéten zwischen den Jahren 1990 und 1995 konstant geblieben sei, wobei
das urspringliche Ziel jedoch eine Reduktion um die Halfte gewesen sei
(ebd.).

In der Einfiihrung des dritten Bandes des Sachverstandigengutachtens wer-
den die Anforderungen an die Versorgung chronisch kranker Menschen
aufgefiihrt. Dabei wurde unter anderem herausgestellt, dass eine bedarfsge-
rechte Versorgung auch die Interdependenz zwischen Risikofaktoren und
der Erkrankung mit einbeziehen mdisse und, da eine chronische Erkrankung
langfristig ausgelegt wére, neben der ,,biomedizinische[n] Kompetenz der
Leistungserbringer auch die psychische und soziale Kompetenz in der Ver-
sorgung® berucksichtigt werden sollten (SVR-G Bd. 111 2000/2001: 34).
Der Patient als ,aktiver und autonomer Manager” musse jedoch in der
komplexen Versorgungssituation auch unterstutzt werden, und der Erfolg
der Behandlung durch ein ,,multidiziplindres Assessment* UGberpruft wer-
den. Dieses Vorgehen erfordere wiederum eine enge, patientenorientierte
Kooperation aller beteiligten Leistungserbringer, in der in allen Phasen Pré&-
vention eine hervorgehobene Rolle spiele (Primar-, Sekundar- und
Tertidrprévention). Als Instrument zur Erreichung dieser Zielsetzung wurde
ein routinemaRiges Monitoring genannt, welches bspw. Outcome- und Qua-
litdtsindikatoren erfasst, friihzeitig erkennt und entsprechende MafRnahmen
ergreifen lasst (ebd.). Als weitere Schritte hin zu einer adaquaten Versor-
gung chronisch Kranker wurden die Einbeziehung chronischer Erkrankun-
gen und deren Versorgung in die Aus-, Weiter- und Fortbildung medizini-
schen Personals als auch bspw. der Einsatz moderner Informationstechno-
logien zur Effizienz und Kostenminimierung von ,Dauernutzern‘ genannt
(SVR-G Bd. 111 2000/2001: 34-35).

Den obigen Anforderungen gegeniber stiinden bei der Versorgung chro-
nisch Kranker jedoch eine ,,Dominanz akutmedizinischer Versorgung®, eine
»,Somatische ,Fixierung* des Gesundheitssystems* und die ,,Aktiv/Passiv-
Problematik®, in der Patienten lediglich Empfénger von Therapien darstell-
ten, ohne dass sie eine aktive Rolle in der Therapie einnehmen wirden, ent-
gegen (SVR-G Bd. 111 2000/2001: 35-38). Auch werde die Prévention in
allen Formen vernachlassigt, obwohl sich diese auch aus gesundheitsoko-
nomischer Sicht lohne (SVR-G Bd. 111 2000/2001: 38). Desweiteren stellten
der Mangel an ,interdisziplindren und flexiblen Versorgungskonzepten®,
das ,,Abweichen von Grundsatzen einer evidenzbasierten Versorgung* aber
auch die unzureichenden Qualifikationen des Personals deutlich die Unzu-
langlichkeiten in der derzeitigen Versorgung chronisch Kranker in Deutsch-
land dar (SVR-G Bd. 111 2000/2001: 39-40).

In einem eigenstandigen Abschnitt werden im Sachverstdndigengutachten
die ,,Lektionen aus zehn Jahren Diabetikerversorgung in Deutschland* be-
trachtet. Herausgestellt wurde hier insbesondere, dass die bereits angefiihr-
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ten Probleme in der Versorgung vor allem Menschen mit Diabetes betreffen
wirden (SVR-G Bd. 111 2000/2001: 40-41). Das sei vor allem darauf zu-
rickzufuhren, dass zwar medizinisch/wissenschaftlich viele Erkenntnisse
zur Behandlung umfassend bekannt seien, diese bisher aber nicht in den
Versorgungsalltag Ubertragen worden seien und somit seit der St.-Vincent-
Deklaration im Jahr 1989 keine Verbesserung der Versorgung eingetreten
waére (ebd.).

Deutlich machte der Rat, dass entgegen dem Ziel der St.-Vincent-
Deklaration die ,,Friherkennung und Frihtherapie diabetischer Spéatkom-
plikationen* nicht erreicht worden sei (SVR-G Bd. I11 2000/2001: 41). Dem
Rat war unklar, warum sich die Versorgungssituation ob der umfassenden
und zur Verfligung stehenden  Kklinischen  Erkenntnisse und
evidenzbasierten, kostenwirksamen, einfachen und multi-modalen Thera-
pieansétze bislang nicht deutlich gebessert hatte, und dass obwohl zuséatz-
lich zahlreiche ,,managerial tools* und Versorgungsmodelle erprobt und
entwickelt worden seien (ebd.). Eine Schlussfolgerung des Rates war, dass
es noch ,,organisatorische und strukturelle Schwierigkeiten* gébe, welche
an den Sektorgrenzen, den Professionen und Institutionen auszumachen
seien (ebd.). Der eingefiihrte Kassenwettbewerb war aus Sicht des Sachver-
stdndigenrates ein weiteres Hindernis zur Verbesserung der VVersorgung von
Menschen mit Diabetes, weil hier eine Risikoselektion in Richtung Ver-
meidung schlechter Risiken stattfinden wiirde (SVR-G Bd. 111 2000/2001:
42). Der Rat setzte jedoch groRBe Hoffnungen in die Einfihrung von
Disease-Management-Programmen, warnte aber zugleich davor diese — wie
in den USA geschehen — lediglich zur Kostenkontrolle zu nutzen, sondern
forderte den Patienten ausreichend Mitspracherechte einzurdumen (ebd.).

In einem zusammenfassenden Fazit des Rates wurde die Versorgung chro-
nisch Kranker als ,wichtigste und groRte Herausforderung“ fir das
Gesundheitswesen genannt (SVR-G Bd. Il 2000/2001: 248). Dabei stellte
die Komplexitat chronischer Erkrankungen aus Sicht des Rates eine beson-
dere Aufgabe der, denn die Behandlung finde zu verschiedenen Zeitpunkten
und in verschiedenen Sektoren statt. Aus den dargestellten Analysen des
Rates kann die Schlussfolgerung gezogen werden, dass es ein ,,deutliche[s]
Missverhaltnis zwischen Uberversorgung im kurativen Bereich einerseits
und einer Unterversorgung im Bereich der Pravention und Rehabilitation
chronisch Kranker andererseits” gab (SVR-G Bd. 111 2000/2001: 249).

Aus diesem Ergebnis zog der Sachverstandigenrat auch ein Fazit zu zehn
Jahren Diabetikerversorgung in Deutschland: Darin wurde festgestellt, dass
es keine deutlichen Versorgungsverbesserungen gab, und trotz der Vielzahl
an Modellprojekten in diesem Bereich bisher nur in einzelnen Regionen
Fortschritte in der Versorgung von Menschen mit Diabetes gegeben habe
(SVR-G Bd. Il 2000/2001: 249ff.). Wie bereits oben aufgefiihrt, machte
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der Sachverstandigenrat als Ursache des geringen Fortschritts die weiterhin
bestehenden Sektorengrenzen aus, die Kommunikations- und Kostengren-
zen zwischen Professionen, Institutionen und Kostentragern bilden (ebd.).
Explizit wurde hierbei der Kassenwettbewerb als hinderlich fur eine sektor-
und kassenartiibergreifende Versorgung von Diabetes-Patienten genannt,
weil dieser zu Intransparenz von Know-how flhre.

Der Rat forderte, dass neue Versorgungsmodelle zeitnah und flachende-
ckend umgesetzt werden. Dabei warnte der Sachverstdndigenrat jedoch vor
zu unrealistischen Hoffnungen und dem Beispiel des ,,managed care* in den
USA. Zum einen seien wirksame Versorgungsmodelle durch isolierte,
krankheitsbezogene Modelle schwer umzusetzen und zum anderen zeigten
die amerikanische Erfahrungen des ,,managed care backlash“l die Grenzen
auf (ebd.). AbschlieRend fiihrte der Rat die Rehabilitation chronisch Kran-
ker als den am deutlich unterversorgtesten Bereich dar, der im starken Ge-
gensatz zur Effektivitat stehe. Auch hier sei ,,ein Mangel an krankheitspha-
senspezifischen, zielgruppenorientierten und abgestuften Behandlungsan-
geboten flr unterschiedliche Patientengruppen® deutlich erkennbar, was
auch an einem Mangel an wohnortnahen, ambulanten und teilstationédren
Rehabilitationseinrichtungen lage (ebd.).

3.3 Nationale Gesundheitsziele

Im Jahre 1999, zehn Jahre nach der St.-Vincent-Deklaration, haben sich die
Gesundheitsminister der Lander auf der 72. Gesundheitsministerkonferenz
dafiir ausgesprochen, dass die Gesundheitspolitik zukiinftig zielorientierter
gestaltet werden soll. Nach dem Pladoyer der Gesundheitsminister fir die
Erstellung von Gesundheitszielen rief das Bundesgesundheitsministerium
im Jahr 2000 das Projekt ,,gesundheitsziele.de ins Leben. Insgesamt neh-
men Uber 70 Organisationen, Ministerien, Behorden, Verbande, Selbsthilfe-
gruppen, Krankenkassen, Pharmaunternehmen, Kammern, Forschungsein-
richtungen an dem Projekt teil. Sie erstellen Ziele anhand wissenschaftli-
cher Erkenntnisse und erarbeiten Umsetzungsstrategien. Dabei verpflichtet
sich jeder, in seinem Zustandigkeitsbereich entsprechende MaRnahmen
durchzufuhren, um die Ziele zu erreichen. 2006 ist die finanzielle Forde-
rung des Gesundheitsministeriums ausgelaufen. Im gleichen Jahr haben sich
die Gesundheitsminister auf ihrer Konferenz dafiir ausgesprochen, die nati-

1 In den USA ging die Verbreitung des Managed-Care-Konzepts Mitte bzw. Ende der 90er-
Jahre zuriick. Ursachen dafiir war die Unzufriedenheit der Konsumenten mit den Bedingun-
gen des ,,managed care”.
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onalen Gesundheitsziele fortzusetzen und ein Jahr spéter ist es gelungen,
das urspriingliche Modellprojekt in ein Projekt zu wandeln, dass von seinen
Akteuren als Kooperationsprojekt getragen wird.

Die Ziele sind in verschiedene Kapitel gegliedert, die einzelnen Kapitel un-
terteilen sich in die Ziele mit Teilzielen und ,,Startermalinahmen®. An-
schlieRend werden die Aktivitaten und Malinahmen beschrieben, die zur
Umsetzung der Ziele und Teilziele angedacht sind. Fir das Diabetes wurde
folgendes Ziel aufgenommen: ,,Diabetes mellitus Typ 2: Erkrankungsrisiko
senken, Erkrankte friih erkennen und behandeln®. Tabelle 1 zeigt die Ziele
und Teilziele und ,,StartermaBnahmen* zur Umsetzung.

Um diese Ziele umzusetzen, haben das Gesundheitsministerium und die
Deutsche Diabetes-Union im Oktober 2004 das ,,Nationale Aktionsforum
Diabetes mellitus“ (NAFDM) ins Leben gerufen (siehe 3.4).



Tabelle 1:

Nationale Gesundheitsziele fir Diabetes mellitus Typ 2

Ziel

Teilziele

StartermalRnahmen

Ziel 1 — Primarpravention: Das Auftreten
des metabolischen Syndroms und die
Inzidenz des Diabetes mellitus Typ 2 sind
reduziert.

1.1: Das Bewusstsein der Bevolkerung,
insbesondere in Risikogruppen, tber
ernahrungs- und verhaltensbedingte Risiken
ist gescharft.

Bevdlkerungsweite Motivation fur eine gesunde
Lebensweise im Rahmen einer allgemeinen
lebensstilorientierten Praventionskampagne

Programm zur Fritherkennung und Intervention bei

1.2: Das Verhalten der Bevolkerung verringert
das Risiko fir das Auftreten eines
metabolischen Syndroms.

gesunden Risikotragern zur Pravention des
Diabetes: Implementation in Modellregionen

1.3: Gesundheitsfordernde Strukturen und
Rahmenbedingungen fir Erndhrungs- und
Bewegungsverhalten sind vermehrt vorhanden,
insbesondere im Lebensumfeld von
Risikogruppen.

Ziel 2 — Sekundarpréavention/
Friherkennung: Der Diabetes
mellitus Typ 2 wird haufiger in einem
Krankheitsstadium diagnostiziert,

in dem noch keine Folgeschaden
aufgetreten sind.

2.1: Die Strukturen und Rahmenbedingungen
zur Friiherkennung von Menschen mit Typ-2-
Diabetes sind verbessert.

Einsatz eines ,Diabetes-Mobils* zur Friiherkennung
des Diabetes mellitus Typ 2

Untersuchung von Patientinnen und Patienten mit

2.2: Das Bewusstsein der Bevolkerung zur
Inanspruchnahme vorhandener MaRnahmen
zur Friherkennung ist verbessert.

definierten Risikokonstellationen firr Diabetes
anlasslich anderweitig veranlasster ambulanter
Arztkontakte. Bevor eine mogliche Umsetzung

2.3: Der Einsatz qualitatsgesicherter
Friherkennung ist gesteigert.

dieser Malinahme vorbereitet wird, soll das Konzept
einem HTA zugefiihrt werden.

Bevdlkerungsweite Motivation fur eine gesunde
Lebensweise im Rahmen einer allgemeinen
lebensstilorientierten Praventionskampagne

Programm zur Fritherkennung und Intervention bei
gesunden Risikotragern zur Pravention des
Diabetes: Implementation in Modellregionen




Ziel

Teilziele StartermalRnahmen

Ziel 3 - Behandlung und Rehabilitation:
Die Lebensqualitat von Menschen, die an
Diabetes mellitus Typ 2 erkrankt sind, ist
erhoht. Folgeprobleme und Komplikationen
sind nachweislich verringert.

3.1: Die Fahigkeit zum
Krankheitsselbstmanagement und das Wissen
Uber die Erkrankung ist bei allen an Typ-2-
Diabetes erkrankten Menschen verbessert.

3.2: Eine umfassende angemessene
Versorgung aller an Typ-2-Diabetes erkrankten
Menschen ist wohnortnah und
sektortibergreifend gewahrleistet.

3.3: Die psychosoziale Ebene der Typ-2-
Diabetes-Erkrankung ist integrierter Bestandteil
der Behandlung.

Quelle: IGES auf Basis von Nationalen Gesundheitszielen (BMG n.a.)
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3.4 Vom ,Nationalen Aktionsplan Diabetes zum ,,Nationalen
Diabetesplan*

Nach internationalen und spater européischen Aufforderungen in den ein-
zelnen L&ndern, Strategien zur Prévention von Diabetes zu einer verbesser-
ten Diagnostik und Therapie zur Vermeidung von Folgeerkrankungen so-
wie einer vernetzten Forschung zu entwickeln,2 griindete sich 2004 das Na-
tionale Aktionsforum Diabetes mellitus (NAFDM) (Landgraf 2006): ,,Es
versucht, alle bisherigen Diabetesaktivitdten transparenter zu machen, bes-
ser zu blndeln und zu koordinieren sowie — wann immer moglich — zu ver-
netzen. Dies beinhaltet nicht nur die Versorgung, sondern auch die Praven-
tion und Forschung.” Das NAFDM wurde gefordert vom Bundesministeri-
um fir Gesundheit, der Aventis Foundation und dem Industrieforum Diabe-
tes. Sein Ziel war es, gemeinsam mit Vertretern aus Diabetologie und an-
grenzenden Fachgebieten unter Federfiihrung der Deutschen Diabetes Uni-
on (DDU) den ,,Nationaler Aktionsplan Diabetes” (NAP) aufzulegen, der
der Offentlichkeit 2008 vorgestellt wurde. Ziele des NAP bis 2010 waren:

e ,.Den Zuwachs von Ubergewicht und Diabetes in einer gesamtgesell-
schaftlichen Anstrengung zu stoppen.

e Den Diabetes und seine vielschichtigen, schwerwiegenden Kompli-
kationen frih(er) zu erkennen und unter streng wirtschaftlichen As-
pekten die bestmdgliche Versorgung und Betreuung zu gewdhrleis-
ten, bzw. zu schaffen.

e Die Forschung (experimentelle, Kklinische wund Versorgungs-
Forschung) auf dem Gebiet der Stoffwechselkrankheiten, insbeson-
dere der Adipositas, des Typ 2 Diabetes und Metabolischen Syn-
droms, des Typ 1 Diabetes, Gestationsdiabetes und der mit diesen
Krankheiten verbundenen neurologischen und vaskulédren Komplika-
tionen zu stimulieren, zu unterstiitzen, zu bindeln und zu vernetzen.*
(curado.de 2008)

Nach der Veroffentlichung des Entwurfs gab die Deutsche Gesellschaft fir
Allgemeinmedizin und Familienmedizin (DEGAM) eine kritische Stellung-
nahme zum NAP ab: ,,Bei seiner Umsetzung wiirden aber Patienten gefahr-
det, gesunde Menschen zu Kranken erklért, und er wiirde Kosten in einer
Hohe verursachen, welche die Gesetzliche Krankenversicherung in den

2 Bereits 1998 hatte die SPD-Fraktion im Deutschen Bundestag die Einfiihrung eines Nationa-
len Aktionsplans Diabetes gefordert (Deutscher Bundestag 1998). Diese Forderung wurde
aber von der amtierenden Koalition abgelehnt.
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Kollaps treiben wiirden.” (DEGAM 2008) Sie formulierte den Vorwurf der
Interessenkonflikte von Vertretern der Deutschen Diabetes Gesellschaft
(DDG) im NAFDM, die zu Forderungen nach Leistungsausweitungen flr
Menschen mit Diabetes fuihren wirden. Der NAP sei eine Abkehr der Me-
thoden der evidenzbasierten Medizin, der medizinische Leistungen auch fir
gesunde Menschen verfiigbar machen wolle. Im einzelnen kritisierte die
DEGAM (2008: 2)

e ,eine Ausweitung von Diagnostik auf groRe Teile der Bevolkerung,
ohne dass dies zu speziellen Behandlungsmdglichkeiten fiihren wir-
de,

¢ eine Pathologisierung grofl3er Bevolkerungsteile,

e eine Tendenz zur Kontrolle des Einzelnen beziiglich seines Lebens-
stils oder der Einnahme von Medikamenten,

e eine nahezu vollig fehlende Beriicksichtigung des Patientenwillens.*

Die DEGAM-KTritik am NAP wurde von der Stddeutschen Zeitung zu ei-
nem gesellschaftlich diskutierten Thema gemacht (Bartens 2008). Im Ein-
zelnen waren strittig:

e die Einfuhrung eines Diabetes-Screenings, dessen Ergebnisse keine
Konsequenzen haben,

e Bonussysteme fir Patienten und Arzte, die definierte Zielwerte errei-
chen,

e die Speicherung von Behandlungsdaten in einem Register,

o die Pathologisierung groRRer Bevolkerungsteile mit Prédiabetes oder
»vulnerabler* Zielgruppen (z. B. Migranten) und

e die Blutzuckerselbstmessung von Menschen mit Diabetes, die kein
Insulin verwenden (ebd.).

Dariiber hinaus schien die Umsetzungsfahigkeit der Teilziele in den Berei-
chen Prdvention von Metabolischem Syndrom, Adipositas und Diabetes
mellitus, Versorgung von Personen mit Diabetes mellitus sowie Forschung
fraglich. Im Mai 2008 Uberarbeitete das NAFDM den Aktionsplan erneut
(NAFDM 2008). Im gleichen Jahr wurden die DDU und das NAFDM auf-
gelost und der NAP ,,verschwand sang- und klanglos in der Schublade des
Ministeriums* (DiabetesDE 2011a).

Inzwischen gibt es eine neue Initiative fir eine nationale Diabetesstrategie
von DiabetesDE, der 2009 gegriindeten Dachgesellschaft von Fach- und
Patientenvereinigungen im Bereich Diabetes (u. a. Diabetes-Beratungs- und
Schulungsberufe in Deutschland (VDBD), DDG, Mitgliedsorganisationen
des Deutschen Diabetikerbundes). 2011 wurde von DiabetesDE und DDG
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ein Entwurf fiir einen ,,Nationalen Diabetesplan“ vorgestellt und diskutiert.
Er beinhaltet funf zentrale Handlungsfelder (DiabetesDE 2011b):

e Primdre Prévention des Diabetes
e Friherkennung des Typ-2-Diabetes
e Epidemiologie, Diabetesregister

e Versorgungsforschung, Versorgungsstrukturen und Qualitatssiche-
rung

e Patienteninformation, -schulung und -empowerment

3.5 Fazit: Ziele ilberwiegend nicht zur messbaren Uberprifung geeig-
net

Es wird deutlich, dass die dargestellten gesundheitspolitischen Ziele in ihrer
Konkretheit und somit Messbarkeit stark variieren — dies mag sich sowohl
auf die Umsetzbarkeit als auch auf die Evaluation ihrer Umsetzung auswir-
ken. Ein prominenter Ziel-Definitionsansatz stammt aus dem
Projektmanagment: Nach diesem Ansatz soll ein Ziel die sogenannten
SMART-KTriterien erfiillen. Ein Ziel sollte spezifisch (S), messbar (M), er-
reichbar (A — attainable), realistisch (R) und zeitgebunden (T — time bound)
sein (Doran 1981). Der Grad, bis zu welchem die aufgefuhrten Diabetes-
Ziele diese Kriterien erfullen, variiert. Teilweise gab es Bemihungen, sehr
allgemein gehaltene Ziele in Teilzielen oder spezifischen Umsetzungsmag-
nahmen zu konkretisieren — diese kamen dem Verstandnis eines objektiv
messbaren Ziels gemaR der SMART-Kriterien auch sehr viel ndher, aller-
dings erflllt keines der Zielsysteme bzw. Ziele alle Kriterien. So wurden
beispielsweise in der St.-Vincent-Deklaration neben sehr umfassenden,
breiten Zielen auch konkrete Malinahmen zur Verhinderung teurer Kompli-
kationen festgelegt, wie bspw. die Reduktion der Anzahl diabetesbedingter
Neuerblindungen um ein Drittel oder mehr. Dennoch wurden Defizite be-
zuglich der objektiven Messbarkeit der Umsetzung der St.-Vincent-
Deklaration moniert — eine Kritik, die auch auf die nachfolgenden Initiati-
ven und Zieldefinitionen zutrifft.

Mit der Deklaration von St. Vincent wurden erstmals international verbind-
liche Ziele definiert, deren Einhaltung teilweise mithilfe von Ergebnispara-
metern quantitativ messbar war. Ebenfalls wurde ein Zeitraum festgelegt, in
dessen Rahmen das Ziel erreicht werden sollte. Abgesehen vom Nationalen
Aktionsplan Diabetes des Nationalen Aktionsforums Diabetes, der geschei-
tert ist, und vom Nationalen Diabetesplan, der sich zur Zeit noch in der
Entwicklung durch diabetesDE befindet und erst wenig politische und ge-
sellschaftliche Aufmerksamkeit erfahren hat, wurden in den Jahren seit der



26 IGES

St.-Vincent-Deklaration keine weiteren konkreten Ziele zu Diabetes mehr
geschaffen, deren Einhaltung anhand von quantifizierbaren Prozess- oder
Ergebnisindikatoren messbar ist und hinter denen ein breiter politischer
Konsens stand. Wie der Sachverstandigenrat in aller Deutlichkeit beméngelt
hat, wurden die Ziele von St. Vincent aber nicht erreicht.

Die an den Nationalen Gesundheitszielen beteiligten Akteure stellten auf
ihrer Gesundheitsziele-Konferenz am 16.02.2010 selbstkritisch fest, dass
der Bekanntheitsgrad der Ziele noch zu gering sei. Zudem fehle es am
Durchdringungsgrad der Ziele, der Verbindlichkeit und am Kontakt der Ak-
teure zur Politik. Neben der Verbesserung von Dokumentation und Présen-
tation der Ziele mussten diese starker auf Bundes- und Landesebene veran-
kert werden (Zahnéarztliche Mitteilungen 2010).

Auf Ebene der WHO und Vereinten Nationen wird gegenwartig an einem
Zielsystem im Feld der nicht-Gbertragbaren Erkrankungen (Herz-
Kreislauferkrankungen, Krebs, Diabetes und chronische Atemwegserkran-
kungen) gearbeitet. Im September 2011 gab es hierzu einen Gipfel, auf dem
von deutscher Seite Annette Widmann-Mauz und diabetesDE vertreten wa-
ren. Bis 2012 werden quantitative Ziele, ein Zeitrahmen fir die Zielerrei-
chung und Indikatoren entwickelt, um schlie3lich bis 2013 nationale Akti-
onspléne zu erstellen.

Die Entwicklung nationaler, realistischer Ziele ist sehr aufwandig und er-
fordert im Sinne eines gemeinsamen Prozesses die Einbindung zahlreicher
Akteure. Sie benétigt viel Zeit, wéhrend sich die politischen Gegebenheiten
rasch wandeln. Dies sind Schwierigkeiten, an denen politische Zielsysteme
massiv leiden und auch scheitern kénnen.

Ohne explizit eines der in Kapitel 3 beschriebenen Zielsysteme zu bedie-
nen, wurden 2002 und 2004 Disease-Management-Programme in die Ver-
sorgung von Menschen mit Typ-2- bzw. Typ-1-Diabetes eingefiihrt. Ziele
der DMP - auch zu anderen Indikationen — war es, durch eine gezielte
Steuerung der Versorgung, qualifizierte Leistungserbringer und mit Hilfe
der Orientierung an individuellen Therapiezielen die Versorgung zu verbes-
sern, Folgesch&den und Komplikationen zu vermeiden, eine bedarfsgerech-
te und wirtschaftliche Versorgung sicherzustellen sowie Unter-, Uber und
Fehlversorgung (siehe Abschnitt 3.2) abzubauen (BVA 2012).
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4 Malinahmen zur Verbesserung der Diabetes-Versorgung

4.1  Fridherkennung und Prévention von Diabetes

Obwohl sowohl Typ-1- als auch Typ-2-Diabetes Krankheitsbilder sind, die
durch eine genetische Pradisposition gekennzeichnet sind (Haussler et al.
2010 nach Kerner et al. 2001), gilt zumindest der Typ-2-Diabetes als
praventable Erkrankung. Einer Diabetes-Erkrankung geht eine praklinische
Phase mit gestorter Glucosetoleranz voraus. Lebensstilinterventionen kon-
nen die Entwicklung einer gestorten Glucosetoleranz sowie die Auspragung
des Krankheitsbilds verhindern oder verzdgern (Hauner et al. 2005).

Malinahmen zur Primarpravention in der Bevélkerung oder bei Risikogrup-
pen — insbesondere zur Bewegungsforderung und zur Gewichtsreduktion
(Verhaltenspravention) — haben sich teilweise in Studien und Pilotprojekten
als wirksam erwiesen (Haussler et al. 2010). Allerdings gibt es neben Kam-
pagnen (beispielsweise zu mehr Bewegung) keinen nationalen oder GKV-
spezifischen organisatorischen und finanziellen Ansatz zur Umsetzung
wirksamer Interventionen. Auch MalRnahmen zur Verhéltnispravention des
Diabetes werden uberwiegend nur regional umgesetzt. Weitere nationale
Bemuhungen unter anderem zur Prévention des Diabetes waren die Geset-
zesinitiativen fur ein Praventionsgesetz. Diese kdnnen nach zweimaligem
Anlauf 2004/2005 und 2007/2008 als gescheitert betrachtet werden, zumal
die amtierende Bundesregierung angektndigt hat, keinen weiteren Ansatz
fur ein Praventionsgesetz zu starten. Stattdessen sollen die Bemihungen um
Préavention und Gesundheitsforderung in einer ,nationalen Strategie* res-
sortubergreifend erfasst werden (Deutscher Bundestag 2010).Unter ande-
rem in Hinblick auf die Friiherkennung von Diabetes wurde 1989 die
Gesundheitsuntersuchung ,,Check-up 35 in der Gesetzlichen Krankenver-
sicherung eingefihrt. Sie zielt unter anderem auf die Friiherkennung des
Diabetes mellitus und seiner Risikofaktoren ab. Anspruch haben Erwachse-
ne ab 35 Jahren im Abstand von zwei Jahren. Die Vorsorgeuntersuchung
beinhaltet neben der Anamnese in Bezug auf Diabetes eine Blut- und
Uringlucosebstimmung (GBA 2011a). Im Dezember 2011 beschloss der
Gemeinsame Bundesausschuss die Einflihrung eines Screenings auf
Gestationsdiabetes. Weitere Screeningprogramme — beispielsweise mit
Nutzung von Risko-Scores oder mit Durchfihrung wvon oralen
Glucosetoleranztests — auf Diabetes gibt es im Rahmen der GKV nicht.
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4.2  Disease-Management-Programme - Definition individueller The-
rapieziele

In Reaktion auf die Kritik im Gutachten des SVR wurde zun&chst das
Disease-Management-Programm (DMP) fur Typ-2-Diabetes eingefihrt,
spater kamen DMP fir andere Indikationen und auch fir Typ-1-Diabetes
hinzu. Damit 16sten sie eine Reihe von regionalen bzw. fur bestimmte Ver-
sichertengruppen gultigen Diabetes-Vereinbarungen und Strukturvertréage
ab.

Patienten und Arzte konnen freiwillig an den DMP teilnehmen. Tabelle 2
zeigt die Anzahl aktuell laufender Vertrdge und teilnehmender Versicherter.
Fur Krankenkassen galt zwischen 2002 und 2008 eine Bericksichtigung im
Risikostrukturausgleich, also eine Zuweisung fir jeden eingeschriebenen
Versicherten. Seit Einfihrung des Morbi-Risikostrukturausgleichs sind
DMP hiervon weitgehend entkoppelt — die Zuweisung erfolgt unabhéngig
davon, ob ein Versicherter eingeschrieben ist oder nicht — und die Pro-
grammpauschale ist deutlich verringert.

Tabelle 2: Anzahl laufender DMP fur Typ-1- und Typ-2-Diabetes und Teilneh-

merzahl
Laufende Programme Teilnehmer
Diabetes mellitus Typ 1 1.732 146.196
Diabetes mellitus Typ 2 1.761 3.587.115
Quelle: Bundesversicherungsamt (2012; Stand November 2011)

Die Inhalte der DMP wurden basierend auf den Empfehlungen des Gemein-
samen Bundesausschusses (GBA) bzw. der (Anlagen zur) Risikostruktur-
Ausgleichsverordnung (RSAV) zwischen Krankenkassen und kassenérztli-
chen Vereinigungen vereinbart. Im Sinne einer Therapie-Richtlinie wurden
Therapieziele in der Anlage zur Risikostruktur-Ausgleichsverordnung defi-
niert. Ab 2004 galten die folgenden Ziele fir die DMP fur Typ-1-Diabetes:

»,Die Therapie dient der Verbesserung der von einem Diabetes mellitus be-
eintrachtigten Lebensqualitat, der Vermeidung diabetesbedingter und -
assoziierter Folgeschaden sowie der Erh6hung der Lebenserwartung. Hie-
raus ergeben sich insbesondere folgende Therapieziele:

1. Vermeidung der mikrovaskularen Folgeschaden (Retinopathie mit
schwerer Sehbehinderung oder Erblindung, Niereninsuffizienz mit der
Notwendigkeit einer Nierenersatztherapie),

2. Vermeidung von Neuropathien bzw. Linderung von damit verbun-
denen Symptomen, insbesondere Schmerzen,
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3. Vermeidung des diabetischen FuBsyndroms mit neuro-, angio-
und/oder osteoarthropathischen L&sionen und von Amputationen,

4. Reduktion des erhohten Risikos fur kardiale, zerebrovaskulare und
sonstige makroangiopathische Morbiditat und Mortalitét,

5. Vermeidung von Stoffwechselentgleisungen (Ketoazidosen) und
Vermeidung von Nebenwirkungen der Therapie (insbesondere schwe-
re oder rezidivierende Hypoglyk&dmien).* (Anlage 9 zur 9. RSA-AndV
2004)

Fur Typ-2-Diabetes wurden 2002 die folgenden allgemeinen Therapieziele
aufgestellt:

,Die Therapie dient der Erh6hung der Lebenserwartung sowie der Erhal-
tung oder der Verbesserung der von einem Diabetes mellitus beeintrachtig-
ten Lebensqualitat. Dabei sind in Abh&ngigkeit z. B. von Alter und Begleit-
erkrankungen des Patienten unterschiedliche, individuelle Therapieziele
anzustreben:

1. Vermeidung von Symptomen der Erkrankung (z. B. Polyurie, Poly-
dipsie, Abgeschlagenheit) einschliellich der Vermeidung neuropathi-
scher Symptome, Vermeidung von Nebenwirkungen der Therapie so-
wie schwerer Stoffwechselentgleisungen,

2. Reduktion des erhohten Risikos fiir kardiale, zerebrovaskuléare und
sonstige makroangiopathische Morbiditdt und Mortalitat einschlieR3-
lich Amputationen,

3. Vermeidung der mikrovaskuléren Folgekomplikationen mit schwe-
rer Sehbehinderung oder Erblindung, Niereninsuffizienz mit der Not-
wendigkeit einer Nierenersatztherapie (Dialyse, Transplantation),

4. Vermeidung des diabetischen Ful3syndroms mit neuro-, angio-
und/oder osteopathischen Lasionen.“ (Anlage 1 zur 4. RSA-AndV
2002)

Mit diesen Zielen waren erstmals Therapieziele auf Basis einer Rechtsver-
ordnung gultig, wahrend sie klassischerweise in Leitlinien definiert werden.
Die RSAYV enthielt ebenfalls Malinahmen zur individuellen Zielerreichung
(Tabelle 3 fur Typ-1-Diabetes; Tabelle 4 fur Typ-2-Diabetes). Allerdings
enthalten die DMP keine nachprifbaren Ziele auf Bevolkerungsebene, wie
sie in Kapitel 3 beschrieben wurden. Daher wurden in der vorliegenden Ar-
beit den DMP-MaBnahmen messbare Ziele zugeordnet, die sich an den
DMP-Therapiezielen und an den in Kapitel 3 genannten Zielen orientieren.
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Tabelle 3: Im DMP fir Typ-1-Diabetes definierte Malinahmen fur Erwachsene
(bei Koordination der Behandlung durch einen Facharzt)
Ziele MalRnahmen

Differenzierte Therapieplanung

auf der Basis einer individuellen

Risikoabschéatzung

Festlegung individueller Therapieziele

Strukturierte Schulungs- und
Behandlungsprogramme

Zugang zu einem strukturierten, evaluierten,
zielgruppenspezifischen und publizierten Schulungs- und
Behandlungsprogramm

Erlernen der selbststandigen korrekten Durchfiihrung einer
intensivierten Insulintherapie

Insulinsubstitution

Senkung der Blutglukosewerte in einen maglichst
normnahen Bereich mit intensivierter Insulintherapie mit
Human- und Schweine-Insulin bzw. mit Humaninsulin*
bzw. ggf. Insulin-Analoga

Priifung der Einweisung in ein diabetologisch qualifiziertes
Krankenhaus bei Nichterreichen eines HbA,.~Wertes unter
dem ca. 1,2fachen der oberen Norm der jeweiligen
Labormethode nach in der Regel sechs Monaten
(spatestens neun Monaten) in einer ambulanten
diabetologisch qualifizierten Einrichtung

Vermeidung mikrovaskularer
Folgeerkrankungen/Hemmung
der Progression

Senkung der Blutglukose in einen normnahen Bereich
Senkung des Blutdrucks in einen normnahen Bereich

Vermeidung einer diabetischen
Nephropathie

Mindestens einmal jahrlich eine Untersuchung der Urin-
Albumin-Ausscheidungsrate

Patienten mit einer diabetischen
Nephropathie

Erwagung der Bestimmung der glomerularen
Filtrationsrate/ Bestimmung der glomeruléaren
Filtrationsrate*

Normnahe Blutdruck- und Blutglukoseeinstellung
Rauchverzicht

Empfehlung einer adaquat begrenzten EiweiRaufnahme
bei pathologisch reduzierter glomerulérer Filtrationsrate

Erwagung einer Uberweisung zum Nephrologen bei
signifikanter Kreatinin-Erhéhung bzw. Einschrankung der
Kreatinin-Clearance*

Vermeidung einer diabetischen
Retinopathie

Einmal jahrlich eine ophthalmologische
Netzhautuntersuchung/ in Mydriasis* beginnend im funften
Jahr nach Manifestation des Diabetes

Patienten mit einer diabetischen
Retinopathie

Normnahe Blutglukose- und Blutdruckeinstellung
ggf.rechtzeitige und adaquate Laser-Behandlung

panretinale Laser-Fotokoagulation bei proliferativer
Retinopathie

Uberweisung an einen Augenarzt

Diabetische Neuropathie

Optimierung der Stoffwechseleinstellung

Einsatz von Amitriptylin und Carbamazepin/vorzugsweise
Antidepressiva und Antikonvulsiva* bei Neuropathien mit
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Ziele

MaRnahmen

fur den Patienten stérender Symptomatik (vor allem
schmerzhafte Polyneuropathie)

Erwagung spezialisierter weiterfiihrender Diagnostik und
Therapie bei Hinweisen auf eine autonome diabetische
Neuropathie

Diabetischer Ful}

mindestens einmal jahrlich Inspektion der Fil3e
einschlielich Prifung auf Neuropathie und des Pulsstatus,
bei erhdhtem Risiko quartalsweise

Mitbehandlung in einer fir die Behandlung des
diabetischen Fufl3syndroms qualifizierten Einrichtung

Priifung einer regelmaRigen Vorstellung bei einer
qualifizierten Einrichtung nach einer Behandlung

Uberweisung an eine firr die Behandlung des diabetischen
FulRes qualifizierte Einrichtung bei Vorliegen eines
diabetischen Ful3syndroms oder eines HochrisikofuRes/
Fu3-Lasionen Wagner-Stadium 2-5 oder Armstrong-
Klasse C oder D*

Einweisung in ein fir die Behandlung des diabetischen
FuRsyndroms qualifiziertes Krankenhaus bei Verdacht auf
infizierten diabetischen Ful neuropathischer oder
angiopathischer Genese sowie bei akuter
neuroosteopathischer Ful3komplikation

Vermeidung makrovaskularer
Folgeerkrankungen

Rat des Rauchverzichts

Erwagung einer Therapie mit lipidmodifizierenden
Medikamenten bei erhhtem Risiko oder Vorliegen einer
koronaren Herzerkrankung (in Monotherapie HMG-CoA-
Reduktase-Hemmer (Statine), insbesondere Pravastatin
und Simvastatin/Statintherapie*)

Thrombozytenaggregationshemmer bei
makroangiopathischen Erkrankungen

Patienten mit Hypertonie

Senkung des Blutdrucks auf Werte systolisch unter 140
mmHg und diastolisch unter 90 mmHg mithilfe von

e Diuretika
o [31-Rezeptor-selektive Betablocker

¢ Angiotensin-Conversions-Enzym-Hemmer
(ACE-Hemmer)®

Zugang zu einem strukturierten, evaluierten und
publizierten Hypertonie-Behandlungs- und
Schulungsprogramm

Uberweisung zum jeweils qualifizierten

3 Insbesondere 1. Diuretika:

bei normaler Nierenfunktion: Hydrochlorothiazid bzw.

Chlortalidon ggf. in Kombination mit kaliumsparenden Diuretika (Amilorid, Triamteren), bei
eingeschrénkter Nierenfunktion: Schleifendiuretika (Furosemid), 2. R1-Rezeptor-selektive
Betablocker: Metoprolol, Atenolol, 3. Angiotensin-Conversions-Enzym-Hemmer (ACE-
Hemmer): Captopril, Enalapril, Ramipril/bei ACE-Hemmer-Unvertraglichkeit oder speziel-
len Indikationen AT1-Rezeptor-Antagonisten™
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Ziele

MaRnahmen

Facharzt/Einrichtung bei Hypertonie, bei Nichterreichen
des Ziel-Blutdruck-Bereiches innerhalb von max. sechs
Monaten und bei Vorliegen makroangiopathischer einschl.
kardialer Komplikationen

Psychische, psychosomatische
und psychosoziale Betreuung

Prifung, inwieweit Patienten von psychotherapeutischen,
psychiatrischen und/oder verhaltensmedizinischen
Maf3nahmen profitieren

ggf. Behandlung durch qualifizierte Leistungserbringer

Bei geplanter oder bestehender
Schwangerschaft

intensivierte Therapie mittels Mehrfach-Injektionen oder
einer programmierbaren Insulinpumpe (CSl!),
Berticksichtigung spezifischer Zielwerte

Uberweisung in eine in der Behandlung von Schwangeren
mit Diabetes mellitus Typ 1 erfahrene qualifizierte
Einrichtung

Insulinpumpentherapie

Uberweisung in eine mit dieser Therapie erfahrene
diabetologisch qualifizierte Einrichtung zur Einleitung einer
Insulinpumpentherapie

Bei Notfallindikation/nach
wiederholten schweren
Hypoglykamien oder
Ketoazidosen

Einweisung in ein (diabetologischqualifiziertes)
Krankenhaus

Rehabilitation

Prifung des Bedarfs insbesondere bei Vorliegen von
Komplikationen und/oder Begleiterkrankungen sowie
wenn die Erwerbsfahigkeit des Patienten gefahrdet
erscheint

Quelle:

IGES nach 9. RSA-AndV Anlage 9 2004 und 20. RSA-AndV vom 23.

Juni 2009 (Bundesgesetzblatt 2004, 2009). Anderungen, die nicht von
Anfang an in den ,Anforderungen an strukturierte Behandlungspro-
gramme fur Diabetes mellitus Typ 1 enthalten waren, sind mit * ge-

kennzeichnet.
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Tabelle 4: Im DMP fir Typ-2-Diabetes definierte Malinahmen
Ziele MalRnahmen

Differenzierte Therapieplanung
auf der Basis einer individuellen
Risikoabschéatzung

Festlegung individueller Therapieziele

Ernahrungsberatung

im Rahmen des Schulungs- und
Behandlungsprogramms

Raucherberatung/Tabakverzicht*

im Rahmen des Schulungs- und
Behandlungsprogramms

Kdrperliche Aktivitaten

Prifung durch den Arzt einmal jahrlich; Motivation zur
Integration von Bewegung in den Alltag

(dem Therapieregime
angemessene?*)
Stoffwechselselbstkontrolle

im Rahmen des strukturierten Schulungs- und
Behandlungsprogramms

Medikamentdse Malnahmen/
Blutglukosesenkende Therapie

Zunachst Ausschopfung nicht medikamentdser
MaRnahmen, dann zur Blutzucker-Einstellung
Monotherapie mit

¢ Insulin (Human- oder Schweine-Insulin/Human-
Insulin®)

¢ Sulfonylharnstoffen (Glibenclamid als
Monotherapie)

e Biguaniden (Metformin; beim adipdsen
Patienten als Monotherapie)

Behandlung hyper- und
hypoglykamischer
Stoffwechselentgleisungen

Verbesserung der Blutzucker-Einstellung bei
Symptomen; bei bedrohlichen
Stoffwechselentgleisungen Einweisung in ein
Krankenhaus

Vermeidung makrovaskularer
Folgeerkrankungen

quantifizierte und individuelle Risikoabschatzung fir
makrovaskulére Folgeerkrankungen und insb.

e Lebensstil verandernde MaRnahmen*
 antihypertensive Therapie *
« lipidmodifizierende Therapie®/Statingabe*

e Thrombozytenaggregationshemmer (nur zur
Sekundarpravention)*

Sekundéare Hypertonie und
Patienten, die den Ziel-
Blutdruckwert nicht erreichen

Weiterleitung an einen in fir die Hypertoniediagnostik
besonders qualifizierten Arzt

4 mit Thiaziddiuretika (Hydrochlorothiazid ggf. in Kombination mit kaliumsparenden Diureti-
ka (Amilorid, Triamteren))/Diuretika*, R1-Rezeptor-selektive Betablocker (Metoprolol,

Atenolol, Bisoprolol)

und Angiotensin-Conversions-Enzym-Hemmer

(ACE-Hemmer)

(Captopril, Enalapril, Ramipril) (bei ACE-Hemmer-Unvertraglichkeit oder speziellen Indika-
tionen AT1-Rezeptor-Antagonisten®)

5 HMG-CoA-Reduktase-Hemmer (Statine) (Pravastatin, Simvastatin)/Statine*
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Ziele

MaRnahmen

Bei Vorliegen von Diabetes und
Hypertonie

Strukturiertes Hypertonie-Behandlungs- und
Schulungsprogramm

Vermeidung mikrovaskularer
Komplikationen

Prufung, ob Patient von einer normnahen Blutzucker-
Einstellung profitiert

jahrliche Prifung der Nierenfunktion*

Patienten mit psychischer,
psychosomatischer und
psychosozialer Beeintrachtigung

Prufung durch den Arzt, ob Patient von
psychotherapeutischen, psychiatrischen und/oder
verhaltensmedizinischen MalRnahmen profitieren kann

Patienten mit diabetischer
Nephropathie

Kooperation zwischen Hausarzt, diabetologisch
qualifiziertem Arzt und nephrologisch qualifiziertem Arzt
unter Beteiligung diabetesrelevanter Fachberufe im
Gesundheitswesen

Friherkennung von diabetischer
Retinopathie

Uberweisung an einen Augenarzt fiir mind. jahrliche
ophthalmologische Netzhaut-Untersuchung in Mydriasis
oder eine Netzhaut-Photographie (Fundus-
Photographie)

Patienten mit diabetischer
Retinopathie

Intervention, insb. retinale Laser-Photokoagulation;
Uberweisung von Patienten mit Retinopathie und
erhohter EiweilRausscheidungsrate im Urin an
nephrologisch qualifizierten Arzt und an eine
diabetologisch spezialisierte Einrichtung

Patienten mit symptomatischer
diabetischer Neuropathie

Optimierung der Stoffwechseleinstellung mit Amitriptylin,
Carbamazepin, Gabapentin

Patienten mit autonomer
diabetischer Neuropathie

Weiterleitung zu einer spezialisierten Diagnostik und ggf.
Therapie

Diabetisches Ful3syndrom

mind. jahrliche Inspektion der Fif3e einschlieflich
Prufung auf Neuropathie, Priifung des Pulsstatus und
Prifung der Schuhversorgung; ggf. Uberweisung an
eine auf die Behandlung des diabetischen FuRsyndroms
spezialisierte Einrichtung; bei infiziertem diabetischem
Ful3 neuropathischer oder angiopathischer Genese oder
akuter neuroosteopathischer Ful3komplikationen

Bei Nicht-Erreichen des
individuellen HbA,.-Zielwertes
(nach spatestens sechs
Monaten)

Uberweisungen an Facharzt und/oder in eine
diabetologische Schwerpunktpraxis bzw. diabetologisch
spezialisierte Einrichtung

Bei geplanter oder bestehender
Schwangerschaft

Uberweisungen an Facharzt und/oder in eine
diabetologische Schwerpunktpraxis bzw. diabetologisch
spezialisierte Einrichtung

Bei Notfallindikation

Einweisung in ein Krankenhaus

Rehabilitation

Prufung des Bedarfs

Psychotherapeutische
Malinahmen

Prifung des Bedarfs

Quelle: IGES nach 4. RSA-AndV Anlage 1 2002 und 20. RSA-AndV vom 23.
Juni 2009 (Bundesgesetzblatt 2009). Anderungen, die nicht von An-
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fang an in den ,Anforderungen an strukturierte Behandlungspro-
gramme fur Diabetes mellitus Typ 2“ enthalten waren, sind mit * ge-
kennzeichnet.

4.3  Steuerung der antidiabetischen Therapie

4.3.1 Evidenzbasierte Medizin und Steuerung der antidiabetischen The-
rapie

Der Begriff der ,,Evidence based Medicine” (EbM) wurde Anfang der
1990er Jahre in Kanada gepragt (Guyatt 1991) und erhielt ab Mitte der
1990er Jahre Einzug in Deutschland. Unter der etwas unscharfen Uberset-
zung ,,evidenzbasierte Medizin* sollte das Ziel verfolgt werden, medizini-
sches Handeln auf der Grundlage von ,,Beweisen®, also mit objektiven wis-
senschaftlichen Methoden gewonnenen Erkenntnissen erfolgen zu lassen.

Im Jahr 2000 erhielt die EbM Einzug in das SGB V: Auf Basis
»evidenzbasierter Leitlinien“ sollte der fur die Planung und Ausgestaltung
der DMP zustandige Koordinierungsausschuss die Kriterien fur eine
zweckmaélige und wirtschaftliche Leistungserbringung beschlief3en.

Dieser Ausschuss — ein Vorlaufer des heutigen Unterausschusses des Ge-
meinsamen Bundesausschusses (GBA) ,,Sektorenlibergreifende Versor-
gung“ — widmete seinen ersten diesbeziglichen Beschluss dem Typ-2-
Diabetes und legte somit die Grundlage fir die bis heute seitens der Kosten-
trager beflirworteten Therapie- und Medikationsempfehlungen. Zur Errei-
chung der angestrebten Therapieziele seien vorrangig diejenigen Arzneimit-
tel zu verwenden, die einen Nutzen in prospektiven randomisierten kontrol-
lierten Langzeit-Studien nachgewiesen haben. Hierdurch sollte im Sinne der
EbM das Ziel verfolgt werden, auf Therapieoptionen zu fokussieren, die
nicht nur als Surrogat z. B. die aktuelle Stoffwechseleinstellung zu beein-
flussen vermogen, sondern die den Beweis angetreten haben, in der Zukunft
liegende Krankheitsfolgen zu verhindern. Bei den empfohlenen Wirkstoffen
zur Blutzuckersenkung handelt es sich ausschlieBlich um Human- und
Schweine-Insulin, Metformin und Glibenclamid (Koordinierungsausschuss
2002).

Der gleichen Logik folgend wurde bereits zuvor die Ausgestaltung der
RichtgroBenpriifung in Bezug auf Diabetes vorgenommen: Gemél der ge-
meinsamen Empfehlung der Spitzenverbdnde der Krankenkassen und der
Kassenarztlichen Bundesvereinigung (KBV) zur Gestaltung der regional zu
vereinbarenden Prifvereinbarungen sollte die Insulintherapie grundsatzlich
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nicht in die Wirtschaftlichkeitspriifung einbezogen werden, sondern regel-
maRig als Praxisbesonderheit bericksichtigt werden (KBV und GKV-
Spitzenverbénde 1999).

Fur die verordnenden Arzte ergab sich in der Gesamtbewertung antidiabeti-
scher Therapieoptionen, dass die generisch verfligbaren Wirkstoffe
Glibenclamid und Metformin die Einhaltung ihrer RichtgroRen aufgrund
der sehr niedrigen Kosten kaum beeinflussten und die teurere Insulinthera-
pie von der Wirtschaftlichkeitsprifung befreit war. Um in diesem Sinne
Lwirtschaftlich” zu handeln, war es demnach sinnvoll, jeglichen Therapie-
bedarf jenseits von Metformin und Glibenclamid mit Insulin abzudecken
und andere patentgeschiitzte Antidiabetika nicht zu verordnen.

Die Diskussion um die Vor- und Nachteile der EbM wird 2001 auch im
SVR-Gutachten intensiv gefuhrt. Aus Sicht des Rates ist EbM im Fazit
»dringend notwendig und zeitgemaR* zur Optimierung von Entscheidungs-
findungen von Arzt und Patient. Als groRe Herausforderung der EbM wird
zugleich die Gefahr benannt, sich ,.einseitig interessengeleitet instrumenta-
lisieren zu lassen®: ,,Insbesondere der Einsatz von EbM als priméres Mittel
der Kostenkontrolle stellt ein Missverstandnis der finanziellen Konsequen-
zen der EbM dar.” (SVR-G, Bd. 11 2000/2001: 84)

2004 wurde die Bedeutung der EbM fiir die GKV weiter ausgebaut. Mit
dem Gesundheitssystemmodernisierungsgesetz (GMG) wurde das Institut
fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWIiG) ins Le-
ben gerufen, das im Juni 2004 gegrundet wurde. In der Gesetzesbegriindung
wird das Ziel der "konsequenten Ausrichtung der Medizin auf qualitétsori-
entierte Aspekte® in einem Atemzug mit dem Ziel gedulert, die Leistungen
der gesetzlichen Krankenversicherung auf das medizinisch Notwendige zu
konzentrieren: ,,Flr Patienten, bei denen mit bisher in der Regel verordne-
ten Arzneimitteln vergleichbare therapeutische Ergebnisse erzielt werden
kdnnen, soll ein neues hochpreisiges Arzneimittel dagegen in der Regel
nicht angewendet werden* (Deutscher Bundestag 2003: 69).

Fruh konzentriert sich das IQWIG auf die Indikation Diabetes mellitus und
verdffentlicht im Juli 2005 seinen ersten Vorbericht zu einem Antidiabeti-
kum (Insulinanaloga bei Typ-2-Diabetes). Zahlreiche weitere Bewertungen
von samtlichen neueren Therapien des Typ-2-Diabetes folgten und munde-
ten in der Zusammenschau, dass fiir keine Therapieoption jenseits der be-
reits in den DMP und durch die Wirtschaftlichkeits-Regularien geforderten
Wirkstoffe ein Nutzenbeleg existiere.

Basierend auf den Bewertungen des IQWIiG beschliet der GBA etliche
Therapiehinweise, Verordnungseinschrankungen und -ausschlisse fur neue-
re Antidiabetika: Orale Antidiabetika sind in der Arzneimittelrichtlinie zu-
néchst einmal grundsatzlich als nicht erstattungsféahig gekennzeichnet, au-
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Rer wenn eine dokumentierte nicht-medikamentdse Therapie erfolglos war.
Glitazone wurden komplett von der Erstattung ausgeschlossen, der GBA-
Beschluss zum Ausschluss der Glinide wurde hingegen vom BMG bean-
standet und ist derzeit nicht in Kraft. Die Wirtschaftlichkeit der VVerordnung
von DPP-4-Hemmern und GLP-1-Antagonisten wurde via Therapiehinweis
weitgehend verneint (GBA 2011b).

Neben den oralen bzw. sonstigen Antidiabetika sind allerdings auch Wei-
terentwicklungen des Insulins betroffen: Inhalierbares Insulin, das inzwi-
schen nicht mehr im Handel ist, wurde per Therapiehinweis als unwirt-
schaftlich eingestuft. Lang- und kurzwirksame Insulin-Analoga sind von
der Verordnungsféhigkeit ausgeschlossen, solange sie fur die GKV im Ver-
gleich zu Humaninsulin mit Mehrkosten verbunden sind, was inzwischen
durch Rabattvertrage vermieden wird (GBA 2011b).

Die jungsten Einschrankung der Verordnungsfahigkeit betraf Harn- und
Blutzuckerteststreifen bei nicht mit Insulin behandelten Typ 2-Diabetikern.

Auch in weiteren verordnungssteuernden Regularien werden Antidiabetika
adressiert: Zur Einhaltung von der Ausgabenvolumina fiir Arzneimittel le-
gen GKV-Spitzenverband und KBV in den Rahmenvorgaben nach § 84
SGB V Verordnungsziele fur sogenannte Leitsubstanzen vor. Seit 2008
wird fir die Behandlung von Menschen mit Typ-2-Diabetes der vorrangige
Einsatz von Metformin und Glibenclamid vorgegeben, seit 2010 wird auf
Metformin und Sulfonylharnstoffe abgestellt — der angestrebte Anteil dieser
Wirkstoffe an allen Antidiabetika exklusiv Insulin liegt aktuell fur 2012 bei
89%. Diese Zielvorgaben sollen regional durch Krankenkassen und Kas-
sendrztliche Vereinigungen (KV) in die Zielvereinbarungen tbernommen
und durch weitere Mallnahmen befordert werden (GKV-Spitzenverband
und KBV 2011).

Im Juni 2011 wurde der im Februar 2005 in Auftrag gegebene ,,Rapid“-
Report des IQWIG zum Nutzen normnaher Blutzuckersenkung veroffent-
licht. Es wurde flr keinen der untersuchten patientenrelevanten Endpunkte
ein Nutzenbeleg fir normnahe Blutzuckersenkung gefunden (IQWiG
2011a).

Als Ergebnis des Auftrages, Aktualisierungsbedarf fir die Ausgestaltung
des DMP sowohl fur den Typ-1 als auch den Typ-2-Diabetes zu recherchie-
ren, kam das IQWIG in seinen Abschlussberichten zu dem Ergebnis, dass
sich fir die blutzuckersenkende Therapie kein Aktualisierungs- und Ergan-
zungsbedarf ergibt (IQWiG 2011b, c).

Auch das jungste Instrument zur Dampfung der Arzneimittelkosten — die
frihe Nutzenbewertung — hat bereits die antidiabetische Therapie tangiert:
Die Vergleichstherapie, an der sich der Nachweis eines Zusatznutzens wie
auch die spéatere Preisbildung orientiert, wurde fur ein neues Gliptin mit
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Humaninsulin bzw. Metformin/Sulfonylharnstoff festgesetzt, ein Zusatz-
nutzen gegendber diesen Therapieoptionen wurde vom IQWiG aus forma-
len Griinden verneint. Folgt der GBA diesem Votum®, so darf das neue
Arzneimittel nicht mehr kosten als die generisch verfugbare Vergleichsthe-
rapie. In Sorge um einen nicht auskémmlichen Erstattungsbetrag als Folge
der frihen Nutzenbewertung entschloss sich der Hersteller, das neue Medi-
kament in Deutschland bis auf Weiteres nicht zu vermarkten.

4.3.2 Auswirkungen der Arzneimittel-Regularien auf das Verordnungs-
geschehen

In Folge der Bewertung der vorliegenden Evidenz antidiabetischer Thera-
pieoptionen und der darauf aufbauenden Kostendampfungsregularien der
GKYV wird seit mehr als zehn Jahren angestrebt, &rztliche Verordnungen fur
Menschen mit Typ-2-Diabetes zu generisch verfugbaren Metformin bzw.
Sulfonylharnstoffen zu lenken. Der Einsatz dieser Medikamente ist jedoch
limitiert durch Kontraindikationen, Unvertréglichkeiten, Nicht-Erreichen
angestrebter Therapieziele sowie Sekundarversagen im Krankheitsverlauf.
All diesen Limitationen muss durch Therapieeskalation begegnet werden,
und soll nach Vorstellung der Selbstverwaltung der GKV durch Humanin-
sulin abgedeckt werden. Therapieoptionen, die den Einsatz von Insulin hin-
auszogern konnten, wurden mit den verfligbaren Steuerungsinstrumenten
der GKV zuriickgedrangt. Analysiert man den Insulinverbrauch in Deutsch-
land fir die zurlickliegenden Jahre (Abbildung 1), so wird deutlich, dass die
zu beobachtende Steigerung nicht allein durch eine Zunahme der Erkran-
kungshaufigkeit erklart werden kann. Es ist daher naheliegend anzunehmen,
dass der bedeutsame Zuwachs an Insulinverbrauch auch im Kontext von
mehr als zehn Jahren intensiver Steuerungsbemihungen zu interpretieren
ist.

6 Der Beschluss des GBA ist fiir Ende Marz 2012 vorgesehen
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Abbildung 1:

Insulin-Verbrauch in Mio. DDD im Zeitraum von 1996 bis 2010
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2011

Die Folgen dieser ,,Insulinisierung® fir die Patienten sind dabei noch weit-
gehend unklar: Bei erbrachtem Nutzenbeleg fiir Insulin in Bezug auf mik-
rovaskulére Ereignisse steht ein entsprechender Nachweis fir die positive
Beeinflussung makrovaskuldrer Ereignisse nach wie vor aus. Nachdem die
normnahe Blutzuckersenkung kritisch diskutiert wird, gerat die Bedeutung
von Hypoglykamien zunehmend in den Fokus der Diskussion um seine Be-
deutung auch in Hinsicht auf Spatfolgen des Diabetes. Hypoglyk&mien sind
typische unerwinschte Wirkungen von Humaninsulin und auch von
Sulfonylharnstoffen. Bislang regulatorisch egalisierte Unterschiede ver-
schiedener blutzuckersenkender Therapien auf die Haufigkeit von Hypo-
glyk&dmien werden kinftig womaoglich noch stérkere Beachtung finden.
Auch die Folgen der Gewichtszunahme unter Insulin sowie die Bedeutung
der Mitogenitat von Insulin sind wenig untersucht.

Aus Perspektive der EbM gibt es zusammengefasst relativ wenig Wissen
um die Bedeutung blutzuckersenkender Therapien in Hinblick auf die pati-
entenrelevanten Therapieziele. Zugleich fiihrt die stringente Anwendung
der EbM zu verordnungssteuernden Zwecken zu einer bedeutsamen Befor-
derung der Insulintherapie, ohne dass anzunehmen ist, dass diese Beftrde-
rung bewusst intendiert war und ihre Auswirkung im Sinne der EbM be-
kannt waére.
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5 Ergebnisse der Malinahmen zur Zielerreichung

Im Folgenden wird die publizierte Evidenz zu denjenigen Indikatoren auf-
bereitet, die zur Messung der in Kapitel 3 genannten Ziele geeignet sind.
Dabei wird auf patientenrelevante Endpunkte eingegangen, wie auch auf
Surrogat-, Struktur- oder Prozessparamater, die zur Beurteilung einer Ver-
anderung geeignet sind. Datenquellen kénnen jeweils das Gutachten des
Sachverstdndigen-Rates aus dem Jahr 2001, das Weilibuch Diabetes
(H&ussler et al. 2010), verfighbare DMP-Evaluationen sowie beispielsweise
Veroffentlichungen des RKI und weitere 6ffentlich verfligbare Datenquel-
len und Statistiken sein. Beispielhaft fir vom BVA vorgeschriebene Eva-
luationen der DMP (siehe Abschnitt 2.2) wurde die DMP-
Bundesauswertung der AOK herangezogen.’ Die verfiigbaren Daten wer-
den danach bewertet, ob sich seit den 1990er-Jahren bzw. durch die DMP
die Versorgung verandert hat. Dabei wird je nach Datenverfugbarkeit die
Ebene der Diabetes-DMP-Teilnehmer genauso betrachtet wie die Bevolke-
rungsebene bzw. die Ebene der Menschen mit Diabetes.

51 Pravention von Diabetes

In einem Survey des RKI wurden GKV-Versicherte, die einen Anspruch
auf die ,,Check-up*“-Gesundheitsuntersuchung haben, u.a. zur Inan-
spruchnahme befragt. Knapp zehn Jahre (1997) nach deren Einfuhrung lag
die durchschnittliche Teilnahmerate (basierend auf Selbstauskunft) von
Frauen bei 25 % und von Ménnern bei 27 % und stieg mit zunehmenden
Alter kontinuierlich an. In der Altersgruppe der 35- bis 39jahrigen nahmen
12 % der Frauen und 15 % der Mé&nner an der Untersuchung teil, wahrend
es in der Altersgruppe der 75- bis 79-j&hrigen 36 % bzw. 33 % waren (Kahl
et al. 1999).

Einen methodisch anderen Ansatz zu den Teilnahmeraten liefern die Zahlen
des Zentralinstituts fur kassenarztliche Versorgung (ZI), die auf Dokumen-
tationsunterlagen der gesetzlichen Malinahmen zur Friherkennung nach
8 25 SGB V beruhen. Die Teilnahmequote stieg von 2007/2008 mit 41 %
der Frauen und 43 % der Manner leicht an auf 47 % der Frauen und 44 %

7 Auf die Beriicksichtigung weiterer, regionaler Evaluationen wurde angesichts der Nachteile
dieser Evaluationen (mangelnde Vergleichsgruppe) verzichtet.
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der Manner in den Jahren 2009/2010 (jeweils 2-Jahreszeitraum). Die ge-
ringste Teilnahme lag bei den 35- bis 39-jédhrigen sowie tber 80-jahrigen,
der Teilnehmeranteil bei den 65- bis 69-jahrigen war jeweils am hochsten.
Wahrend es bei den Frauen im Zeitlauf, mit Ausnahme der 60- bis 65-
jahrigen, in allen Altersgruppen kontinuierlich zu einem Anstieg der Teil-
nehmerrate kam, ging bei Ménnern das Inanspruchnahmeverhalten der Un-
ter 65-jahrigen in den Jahren 2009/2010 gegentber 2008/2009 zuriick, bei
den Uber-65-Jahrigen war im gleichen Zeitraum ein deutlicher Anstieg des
Teilnehmeranteils zu beobachten. Von 2007/2008 auf 2008/2009 stieg bei
den Frauen in allen Altersgruppen die Teilnahmequote leicht an, wéhrend
diese Entwicklung bei Mannern bis zum Alter von 69 Jahren zu beobachten
war und sich danach umkehrte (Abbildung 2 und Abbildung 3).

Somit wird das Angebot zur Sekundérpravention von Diabetes mellitus von
knapp der Hélfte der Uber 35-jéhrigen gesetzlich Versicherten in Anspruch
genommen, die Haufigkeit daraus resultierender Falle von Friiherkennung
wird allerdings nicht nachgehalten.

Abbildung 2:  Inanspruchnahme von Friiherkennungsuntersuchungen (Check-up-
35) bei Frauen bezogen auf jeweils einen 2-Jahreszeitraum nach Al-
tersgruppen, 2007/2008-2009/2010
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Abbildung 3:  Inanspruchnahme von Friherkennungsuntersuchungen (Check-up-
35) bei Mannern bezogen auf jeweils einen 2-Jahreszeitraum nach Al-
tersgruppen, 2007/2008-2009/2010
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Zu leicht abweichenden Ergebnissen kommt die Auswertung von Abrech-
nungsdaten im Rahmen der KG 3-Statistik des Bundesministeriums fiir Ge-
sundheit. Diese Daten bieten fir alle anspruchsberechtigten GKV-
Versicherten zusammen (alle Altersgruppen und beide Geschlechter) einen
Uberblick tiber die Inanspruchnahme der Friiherkennungsuntersuchung von
1993 bis 2010 jeweils auf einen 1-Jahreszeitraum bezogen. Danach pendel-
te die Inanspruchnahme des Check-ups zwischen 11 % (1993) und 20 %
(1996) ein; ein eindeutiger Trend war nicht erkennbar. Seit 2005 stieg das
Inanspruchnahmeverhalten an auf 27 % im Jahr 2010.8

Regional begrenzt gibt es beispielsweise in Sachsen ein Modellprojekt zur
Primarpravention von Diabetes mellitus Typ 2 bei Versicherten mit einem
erhdhten Diabetes-Erkrankungsrisiko. Beginnend 2006 wurde das Diabetes-
Risiko von DAK-Versicherten anhand eines Fragebogens ermittelt; Risiko-
trager erhielten unter Einsatz des Schulungsprogramms ,,PRAEDIAS* Uber
sechs Monate eine Intervention mit dem Ziel einer Lebensstilanderung. Um

8  Teilnahme am gesetzlichen Gesundheits-Check-up (KM 6-Statistik und KG 3-Statistik, Bun-
desministerium fiir Gesundheit)
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den Langzeiteffekt der Malinahme zu bewerten, wurden die Teilnehmer
drei Jahre lang beobachtet. Die Kooperation fur dieses Modellprojekt kam
durch die Plattform gesundheitsziele.de (siehe 3.3) zustande und fokussierte
deren erstes Gesundheitsziel, ndmlich ,,Diabetes mellitus Typ 2: Erkran-
kungsrisiko senken, Erkrankte friih erkennen und behandeln®. Bislang sind
jedoch erst die Ergebnisse des Zwischenberichts vertffentlicht, die sich auf
die Evaluation der Interventionsphase, sprich die ersten sechs Monate nach
Programmstart, beziehen. In dieser Zeit wurde bei den Teilnehmern Veran-
derungen des Korpergewichts, des Blutdrucks, des Ess- und des Bewe-
gungsverhaltens erreicht, die auf die Intervention zurlickgefuhrt werden.
Zumindest kurzfristig konnte somit das Diabetesrisiko gesenkt werden;
langfristige Ergebnisse stehen noch aus (ZI 2011). Dieses Modellprojekt
scheint daher nach Informationen aus der Zwischenevaluation als geeignete
MaRnahme, um das erste Ziel von gesundheitsziele.de zu erreichen.

Trotz der Erkenntnis, dass Diabetes verhindert oder verzogert werden kann
und trotz einzelner erfolgreicher Ansétze der Primérprévention hat die An-
zahl an ausgepragten Diabetes-Neuerkrankungen und an Menschen mit Di-
abetes in den letzten Jahren in Deutschland zugenommen. Auch der eher
zunehmende Anteil an Teilnehmern der Gesundheitsuntersuchung, bei der
Frihformen von Diabetes erkannt werden sollen, um vor der Auspragung
eines manifesten Diabetes einzuschreiten, hat die Pravalenz-Zunahme nicht
unterbrochen.

Wahrend sich in den Befragungen des RKI seit 1990/92 bis vor wenigen
Jahren keine Zunahme der Diabetes-Préavalenz ablesen lieR (Heidemann et
al. 2011), zeigt sich zwischen den telefonischen Gesundheitssurveys 2003
und 2009, wie in den tbrigen Datenquellen auch, eine signifikante Veran-
derung: Bei den Méannern gaben 2003 noch 5,4 % an, dass bei ihnen jemals
ein Arzt einen Diabetes festgestellt hat; 2009 waren es 8,2 %. Fir Frauen
betragen die Werte 6,8 % im Jahr 2003 und 9,3 % im Jahr 2009 (Heide-
mann et al. 2011). Dies entspricht einer Zunahme von 52 bzw. 37 % inner-
halb von 6 Jahren.®

H&ussler et al. (2010) gehen basierend auf Analyseergebnissen von Kran-
kenkassendaten von einer Zunahme der Erkrankung um 33 % seit dem
Bundes-Gesundheitssurvey 1998 aus. 1998 litten ca. 4 Mio. Erwachsene an
Typ-1- oder Typ-2-Diabetes. Die damals ermittelte Pravalenz mit einer Zu-
nahme von 33 % ergab auf das Jahr 2007 hochgerechnet 5,5 Mio. erwach-
sene Menschen mit Diabetes (H&ussler et al. 2010). Nach den aktuellen
Schétzungen des RKI sind 2009 5,98 Mio. Erwachsene in Deutschland von
Diabetes betroffen (Heidemann et al. 2011).

9 Ohne Alterstandardisierung
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Diese Zunahme geht weit iber den Anstieg hinaus, der aufgrund des demo-
grafischen Wandels zu erwarten wére. Das RKI geht davon aus, dass ein
lediglich ein Funftel der Zunahme auf die Alterung der Gesellschaft zu-
rickzufihren ist (Heidemann et al. 2011). Der Ubrige Anteil der Zunahme
kann auch ein Ergebnis verbesserter Identifikation vom Menschen mit Dia-
betes sein. In den letzten Jahren hat sich sowohl die Diagnostik als auch die
Diagnosewahrscheinlichkeit verbessert — sicher auch begiinstigt durch die
Anreize im Rahmen der DMP. Welcher Anteil der Zunahme auf demografi-
sche Faktoren, auf eine bessere ldentifikation im Rahmen der standardmé-
Rigen Diagnostik oder im Rahmen von Fruherkennung und welcher Anteil
auf eine tatsdchliche Zunahme der Erkrankungswahrscheinlichkeit und In-
zidenz ggf. in Folge einer anhaltenden Anderung des Lebensstils (z. B. Be-
wegungsmangel, Ubergewicht) zuriickzufiihren ist, kann derzeit nicht be-
stimmt werden.

Insgesamt wird davon ausgegangen, dass Friherkennung und die allgemein
erhdhte Aufmerksamkeit fur die chronische Krankheit Diabetes mellitus die
Versorgung verbessern. Allerdings gibt es gegenwartig keine wirksamen,
nationalen Ansatze zur Primérprévention des Typ-2-Diabetes. Sowohl feh-
lende Primérpréavention als erhdhte Diagnosewahrscheinlichkeit tragen mit
dazu bei, dass die Inzidenz und Prévalenz des Diabetes weiter wachsen.

Abschliel’end kann die Entwicklung der Krankheitshaufigkeit erst nach Er-
scheinen der Ergebnisse der ,Studie zur Gesundheit Erwachsener in
Deutschland“ (DEGS) beurteilt werden. In dieser Studie werden nicht — wie
in Sekundardatenanalysen — &rztliche Diagnosen oder — wie in den telefoni-
schen Gesundheitssurveys des RKI — vom Patienten berichtete &rztliche
Diagnosen  abgefragt, sondern die Teilnehmer des Bundes-
Gesundheitssurveys von 1998 erneut korperlich untersucht und Laborpara-
meter erhoben. Damit kann die tatséchliche Entwicklung der Inzidenz und
Pravalenz unabhangig von systembedingten Anreizen beobachtet werden.
Im November 2011 wurden die Datenerhebungen abgeschlossen, sodass
etwa Anfang 2013 mit Ergebnissen zu rechnen ist.

5.2  Risikofaktoren Rauchen, Ubergewicht/Adipositas und Bewe-
gungsmangel

Die Reduktion verhaltensbedingter Risikofaktoren ist zwar kein alleiniges
Ziel der Diabetes-Versorgung, beeinflusst aber die Erreichung zahlreicher
anderer Ziele: Rauchen ist ein Risikofaktor fiir kardiovaskuldre Folgeer-
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krankungen des Diabetes (siehe 5.9) und fur die periphere arterielle Ver-
schlusskrankheit (pAVK), die wiederum das Auftreten des Diabetischen
FuRes befordert (siehe 5.5). Auch starkes Ubergewicht bzw. ein Body Mass
Index (BMI) iiber 30 kg/m* sowie Bewegungsmangel sind wichtige Risiko-
faktoren sowohl fur Neuerkrankungen an Diabetes (siehe 5.1) als auch fiir
dessen kardiovaskulare Folgeerkrankungen (siehe 5.9).

Die DMP-Bundesauswertung der AOK zeigt eine deutliche Verbesserung
hinsichtlich des Rauchverhaltens: Der Anteil an Rauchern unter den ein-
geschriebenen Versicherten mit Typ-2-Diabetes ist deutlich zurlickgegan-
gen, hat sich fast halbiert (von 13 % (Eintritt 1. Halbjahr 2003) bzw. 9 %
(Eintritt 2. Halbjahr 2003) bei Eintritt ins DMP auf 7 % bzw. 5% im 6.
bzw. 7. Halbjahr) (AOK-Bundesauswertung 2007). In der KORA-Studie
ergab sich fur den Anteil an Nichtrauchern kein Unterschied zwischen den
DMP-Teilnehmern (mittlere Einschreibedauer: 27 Monate) und den Nicht-
Teilnehmern (Holle et al. 2009) - allerdings haben unter den DMP-
Teilnehmern mehr Diabetiker mit dem Rauchen aufgehort (Stark et al.
2011).

In der Gesamtbevolkerung Deutschlands hat der Anteil an Rauchern unter
den Personen ab 15 Jahren seit 1992 abgenommen (Abbildung 4). Aller-
dings ist bei der Altersgruppe zwischen 50 und 59 Jahren eine Zunahme der
Raucher zu beobachten. Bei der Altersgruppe zwischen 60 und 69 Jahren
findet sich 2009 ebenfalls nach einer kurzeitigen Abnahme eine Zunahme
des Raucheranteils (ohne Abbildung).

Ein Vergleich der Daten aus dem Mikrozensus und der DMP-
Bundesauswertung der AOK legt die Vermutung nahe, dass der Anteil an
Rauchern in der Gesamtbevolkerung deutlich hoher ist als der Anteil rau-
chender Typ-2-Diabetiker.
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Abbildung 4: Risikofaktor Rauchen: Anteil an Rauchern in der Gesamtbevélkerung
nach Rauchverhalten, 1992—2009
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Quelle: IGES nach Mikrozensus — Fragen zur Gesundheit, Statistisches Bun-
desamt, Zweigstelle Bonn

Der BMI bzw. das Gewicht der Teilnehmer hat sich bei den AOK-DMP
Typ 2 innerhalb von drei Jahren kaum verandert; bei Programmstart lag der
durchschnittliche BMI bei ca. 30 (AOK-Bundesauswertung 2007). KORA
zeigt, dass DMP-Teilnehmer signifikant haufiger eine Erndhrungsbera-
tung erhielten als Nicht-Teilnehmer (OR=2,4) (Stark et al. 2011).

Abbildung 5 zeigt, dass von 1999 bis 2009 der Anteil Ubergewichtiger
und Adiposer in der Gesamtbevolkerung — sowohl bei Frauen als auch bei
Mannern — zugenommen hat. Dies ist Gberwiegend auf eine Zunahme des
Anteils an Menschen mit Adipositas zurtickzufiihren. Dieser Befund zeigt
sich jedoch nicht in allen Altersgruppen (Abbildung 6) und kann daher
nicht auf die demografisch bedingte Erh6hung des Anteils alterer Menschen
zuriickgefiihrt werden: In den meisten Altersgruppen ist sowohl eine Zu-
nahme der Adiposen als auch der Ubergewichtigen zu beobachten; vor al-
lem in jlngerem (bis 39 Jahre) und hoherem (tiber 70 Jahren) Alter. Dieser
Trend zur Zunahme ist bei Personen zwischen 40 und 49 Jahren und bei den
60- bis 74-Jahrigen nicht mehr eindeutig beobachtbar und kehrt sich bei den
50-bis 54-Jahrigen um in einen Abfall des Anteils an Menschen mit einem
BMI gréRer 25 kg/m?.

Der durchschnittliche BMI in der Gesamtbevélkerung hat zwischen 1999
und 2009 von 25,2 auf 25,7 kontinuierlich zugenommen — Abbildung 7
zeigt dieses Ergebnis nach Altersgruppen. Die Zunahme findet sich fast in
jedem Lebensalter.

Vergleicht man die Ergebnisse der DMP-Bundesauswertung der AOK mit
den durchschnittlichen BMI in der Allgemeinbevélkerung zeigen sich Un-
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terschiede zugunsten der Allgemeinbevolkerung. Jedoch findet sich in der
DMP-Auswertung nicht die gleiche Zunahme des durchschnittlichen BMI
wie in der Allgemeinbevolkerung bzw. wie er anhand der Daten der Allge-
meinbevolkerung zu erwarten gewesen waére.

Abbildung 5:  Risikofaktor Adipositas: Pravalenz von Ubergewicht (225<30kg/m?)
und Adipositas (>=30kg/m?) in Prozent nach Geschlecht, 1999-2009
(ohne Altersstandardisierung)
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Quelle: IGES nach Mikrozensus — Fragen zur Gesundheit, Statistisches Bun-
desamt, Zweigstelle Bonn

Abbildung 6: Risikofaktor Adipositas: Pravalenz von Ubergewicht (225<30kg/m?)
und Adipositas (>=30kg/m?) in Prozent nach Altersgruppen, 1999—
2009
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Abbildung 7:  Durchschnittlicher BMI nach Altersgruppen, 1999—2009
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In der KORA-Studie erhielten DMP-Teilnehmer signifikant haufiger eine
Beratung zur korperlichen Aktivitat als Nicht-DMP-Teilnehmer
(OR=2,9) (Stark et al. 2011). Auch eine mindestens wochentliche Selbst-
kontrolle des Gewichts erfolgte haufiger — jedoch nicht signifikant — bei
Teilnehmern als bei Nicht-Teilnehmern (OR=1,4; n. sign.) (Stark et al.
2009).

Unabhéngig vom Diabetes-Status hat der Anteil an Personen in der erwach-
senen Bevolkerung ab 18 Jahren, die keinen Sport betreiben, seit 2003 nur
geringfligig abgenommen und diese Abnahme findet starker in den jiingeren
Altersklassen statt als bei &lteren Menschen ab 65 Jahren (Abbildung 8).
Insgesamt waren 2009 nach eigenen Angaben 64 % der Manner und Frauen
sportlich aktiv (RKI 2011). Bei der Interpretation muss berlicksichtigt wer-
den, dass Bewegung, die vom Befragten nicht als Sport eingestuft wird,
nicht in die Statistik eingeht.
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Abbildung 8:  Risikofaktor Bewegungsmangel: Anteil Erwachsener (Frauen und
Manner jeweils ab 18 Jahren und > 65 Jahren), die angeben, in den
letzten 3 Monaten keinen Sport gemacht zu haben, 2003—2009
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Quelle: IGES nach telefonischem Gesundheitssurvey (Ellert et al. 2006) und
GEDA 2009 (RKI2011)

Zusammenfassend lasst sich zu den Risikofaktoren Rauchen, Uberge-
wicht/Adipositas und Bewegungsmangel das folgende Bild zeichnen: Es
sind nicht zu allen Risikofaktoren Daten fiir Diabetiker verfligbar und diese
sind nur bedingt mit denen der Allgemeinbevdlkerung vergleichbar.

Es gibt jedoch Hinweise dafur, dass DMP dabei helfen, das Rauchen aufzu-
geben. Auf gesellschaftlicher Ebene ist insgesamt eine Abnahme, in der
Population der alteren Menschen jedoch eine Zunahme des Raucheranteils
zu beobachten.

Der Anteil an Menschen mit Adipositas wéachst in der Gesamtbevoélkerung
ungebremst; in DMP eingeschriebene Diabetiker zeigen bei einem durch-
schnittlichen BMI von 30 kaum Gewichtsverdnderungen.

Zum Risikofaktor Bewegungsmangel bzw. korperliche Inaktivitat sind fur
Menschen mit Diabetes keine Daten verfligbar und fiir die Gesamtbevolke-
rung ist keine eindeutige Aussage hinsichtlich einer Verbesserung oder
Verschlechterung maoglich. Insgesamt ist der Anteil an Personen, die keinen
Sport treiben, hoch.

5.3 Blutzuckerkontrolle

Die Blutzuckerkontrolle wird oftmals als Indikator fur den Erfolg der Dia-
betes-Therapie herangezogen und gilt als wichtige EinflussgroRe zur Ver-
meidung oder Verzogerung von Langzeitkomplikationen. Daher soll im
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folgenden Abschnitt dargestellt werden, mit welcher Medikation Menschen
mit Diabetes eingestellt sind, inwiefern Therapieziele (HbA.-Werte) er-
reicht werden sowie wie hdufig es zu Hypoglykdmien kommt, die als Ne-
benwirkung der Therapie gelten. Eine Verbesserung der Stoffwechselkon-
trolle ist eines der Ziele von Diabetes-Schulungen, so dass auch deren Teil-
nehmerrate und Erfolg (Wissensvermittlung) in diesem Abschnitt berichtet
werden.

Der SVR zitiert Studien, aus denen sich die Form der Behandlung bei
Menschen mit Typ-1- und Typ-2-Diabetes in den 1990er-Jahren ablesen
lasst: Beispielsweise wurden in einer Studie 79 % der eingeschlossenen
Typ-1-Diabetiker mit einer intensivierten Insulintherapie behandelt (SVR-G
Bd. 111 2000/2001: 226). Nach Selbstangaben von Menschen mit Diabetes
im telefonischen Gesundheitssurvey von 2003 wurden 11 % der Betroffe-
nen (beide Diabetes-Typen) (berhaupt nicht behandelt und 14 % aus-
schlieBlich durch Verdnderungen des Lebensstils (Heidemann et al. 2011).
26 % der Befragten gaben an, mit einer Kombination aus Lebensstil-
verandernden Malinahmen und oralen Antidiabetika behandelt zu werden.
Mit Lebensstil-verdndernden Malinahmen in Kombination mit Insulin wur-
den 14 % bzw. in Kombination mit oralen Antidiabetika und Insulin 5 %
therapiert. 14 % wurden ausschlieRlich medikamentts versorgt (Heidemann
etal. 2011).

Die vom SVR zitierten Studien zur Zielwerterreichung weichen stark von-
einander ab: In einer Untersuchung erreichten nur 4 % der Typ-1- und 12 %
der Typ-2-Diabetiker unter Insulinbehandlung einen HbA.-Wert von unter
7,2 % bzw. in einer weiteren Studie 26 % der Typ-2-Diabetiker unter 6,5 %
(SVR-G Bd. Il 2000/2001: 227). Mit durchschnittlich 10,5 % lag der
HbA.-Wert in einer anderen Studie bei unterschiedlichen Behandlungs-
formen deutlich unter dem Sollwert (SVR-G Bd. 111 2000/2001: 228).

Weiterhin beschreibt der SVR, dass in Sachsen bei 95 % der Typ-2-
Diabetiker in einem Modellversorgungsprogramm eine mindestens jahrli-
che arztliche HbA;.-Kontrolle erfolgte, wahrend dies bei Nicht-
Programmteilnehmern nur bei 28 % aller Patienten der Fall war (SVR-G
Bd. 111 2000/2001: 227).

Unterzuckerungen als Folge einer suboptimalen Stoffwechseleinstellung
waren im telefonischen Gesundheitssurvey von 2003 bei 15 % der Frauen
und 12 % der Manner mit Diabetes bereits mindestens einmal im Leben
aufgetreten (Heidemann et al. 2011). Im SVR-Gutachten wird nur die jahr-
liche Frequenz von Hypoglykdmien unter Typ-1-Diabetikern in Hohe von
0,21 pro Patient angegeben (SVR-G Bd. 111 2000/2001: 226).
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Zur Teilnehmerrate an Diabetesschulungen wurde im Gutachten des SVR
das Fehlen bundesweiter Daten moniert.10 Ergebnisse von Einzeluntersu-
chungen variierten stark und deuteten auf ein groReres Schulungsdefizit bei
Typ-2- als bei Typ-1-Diabetikern hin. So reichten die Studienergebnisse
von einer Teilnehmerrate von 62 % fur Typ-1-Diabetiker, Giber 38 % nicht
néher spezifizierter Diabetiker, bis zu lediglich ca. 15 % aller Diabetiker
(SVR-G Bd. 111 2000/2001: 232).

Neben Informationen tiber Teilnehmerzahlen fehlten Evaluationen zur Qua-
litdt und den Ergebnissen von Schulungsprogrammen. Erkenntnisse zum
Erfolg bzw. zur geringen Zielgruppeneignung der Diabetes-Schulungen
lieferte eine Untersuchung, in der gezeigt werden konnte, dass etwa 60 %
der &lteren Typ-2-Diabetiker mit den Inhalten einer Diabetes-Schulung
uberfordert waren (SVR-G Bd. 111 2000/2001: 232).

Im Rahmen der DMP sollte die Blutzuckereinstellung der Diabetiker ver-
bessert werden. Neben der Anregung lebensstilverandernder Malinahmen
(siehe 5.2) wurden obligatorische Schulungen und eine individuelle HbA-
Zielwert-Festlegung eingefuhrt. Als weiterer Prozessqualitdtsparameter
wird haufig betrachtet, ob arztliche Blutzuckerkontrollen stattfinden, ob der
Patient eine regelméaRige Selbstmessung vornimmt bzw. teilweise auch, ob
der Patient ein Diabetes-Tagebuch flhrt.

In der KORA-Studie wurden Typ-2-Diabetiker, die 2006 in ein DMP einge-
schrieben waren (mittlere Einschreibedauer: 27 Monate) mit Typ-2-
Diabetikern ohne DMP-Teilnahme verglichen. Die DMP-Teilnehmer nah-
men zu einem signifikant hoheren Anteil von gut 60 % an einer Patienten-
schulung teil im Vergleich zu Diabetikern ohne DMP-Einschreibung
(knapp 40 %; sign.) (Holle et al. 2009). Keine Unterschiede zwischen
DMP-Teilnehmern und Nicht-Teilnehmern ergaben sich beziglich des
Erinnerungsvermogens an die in den Schulungen besprochenen Inhalte.
Beispielsweise erinnerten sich in beiden Gruppen 55 % an das Schulungs-
thema HbA . (Stark et al. 2009).

10 Zzur Zeit des Sachverstandigenrat-Gutachtens  existierten bereits einige Diabetes-
Schulungsprogramme, es fehlte jedoch noch eine bundeseinheitliche Regelung. 1997 trat die
erste bundeseinheitliche Diabetes-Vereinbarung zwischen KBV und Ersatzkassen in Kraft,
die die Einflihrung eines strukturierten Therapie- und Schulungsprogrammes fir Typ-2-
Diabetiker umfasste; Priméarkassen trafen weiterhin regionale Vereinbarungen bzgl. Diabetes-
Schulungen. Grundsétzlich galten Patientenschulungen als ,,Ergénzende Leistungen zur Re-
habilitation“ nach § 43 SGB V und waren somit keine Pflichtleistung der Krankenkassen.
Diese Regelungen fiihrten dazu, dass es weder bundesweite Daten zur Teilnehmerzahl von
Diabetikern an Schulungsprogrammen gab, noch deren Qualitat und Erfolg evaluiert wurde
(SVR-G Bd. 111 2000/2001: 232).
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In der ELSID-Studie (,,Evaluation of a Large Scale Implementation of
Disease Managment Programmes — Diabetes mellitus®) wurden mit Versi-
chertendaten der AOKen Sachsen-Anhalt und Rheinland-Pfalz am DMP
teilnehmende Typ-2-Diabetiker mittels eines Matched-Pairs-Vergleichs
(vergleichbare Merkmale fir Alter, Geschlecht, Komorbiditaten, Versicher-
tenstatus, Pflegebedirftigkeit etc.) mit Nicht-Teilnehmern u. a. hinsichtlich
ihrer Arzneimittel-Verordnungen verglichen. 2005 wurden 83,5 % der
DMP-Teilnehmer mit Antidiabetika gemaR Leitlinienempfehlung versorgt,
2007 waren es 81,8 %. In der Gruppe der Nicht-DMP-Teilnehmer war der
Anteil in beiden Jahren etwas geringer: 78,9 % und 80,2 % (Szecsenyi
2009).

Die KORA-Studie ergab, dass Menschen mit Diabetes , die ein DMP einge-
schrieben waren, signifikant haufiger Antidiabetika (OR=3,8) und auch
h&ufiger mehr als ein Préparat zur Stoffwechselkontrolle einnahmen (44 %
vs. 29 %) (Stark et al. 2009, 2011). Von den DMP-Teilnehmern wurden
85 % mit Antidiabetika behandelt, wéhrend es bei den Diabetikern ohne
DMP-Einschreibung nur 57 % waren. Am h&ufigsten wurden nur orale
Antidiabetika verordnet (65 % vs. 38 %); eine reine Insulin-Therapie kam
in der Diabetiker-Gruppe ohne DMP-Einschreibung mit 14 % haufiger vor
als in der DMP-Gruppe (7 %), wahrend sich bei der Kombinationstherapie
von oralen Antidiabetika plus Insulin ein umgekehrtes Bild zeigte (DMP-
Gruppe: 14 % vs. Nicht-DMP: 5 %) (Stark et al. 2011).

Der DMP-Evaluation der KKH-Allianz mit Versichertendaten zufolge be-
kamen DMP-Versicherte signifikant mehr Tagesdosen oraler Antidiabetika
und Insulin pro 1.000 Versichertenjahre als nicht ins DMP eingeschriebene
Versicherte (Nolting et al. 2011). Die Menge betrug fir Insulin in der
DMP-Gruppe mit 147.869 DDD rund 15 % mehr als in der Gruppe der
Nicht-Teilnehmer (128.909 DDD), fir orale Antidiabetika waren es knapp
2 % mehr (243.192 vs. 239.002 DDD) (Nolting et al. 2011).

Eine arztliche Kontrolle des HbA.-Werts in den letzten 12 Monaten
wurde in KORA bei 59 % der Teilnehmer, aber nur bei 44 % der Nicht-
Teilnehmer verzeichnet (OR=1,8; nicht signifikant) (Stark et al. 2009). Bei
der Selbstkontrolle des Blutzuckers, mindestens einmal pro Woche, zeigte
sich in der KORA-Studie ebenfalls kein signifikanter Unterschied zwischen
DMP-Teilnehmern mit 55 % und Nicht-Teilnehmern mit 42 % (Stark et al.
2011). DMP-Teilnehmer fuhrten doppelt so haufig ein Diabetes-Tagebuch
wie Nicht-Teilnehmer (OR=2,0, n. sign.) (Stark et al. 2009).

Die DMP-Bundesauswertungen der AOK ergaben, dass DMP-Teilnehmer
bereits bei DMP-Start einen gut eingestellten Stoffwechsel hatten: Bei Ein-
schreibung lag der durchschnittliche HbA;.-Wert bei 7,0%, im dritten
Halbjahr der Teilnahme war er auf 6,9% abgesunken, um sich bis zum 6.
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bzw. 7. Halbjahr der Teilnahme bei 7% zu stabilisieren (AOK-
Bundesauswertung 2007).11

In KORA wurde ein HbA;. <6,5 % signifikant haufiger von Menschen mit
Diabetes ohne DMP-Einschreibung als mit DMP-Teilnahme erreicht (ca.
50 % vs. ca. 35 %) (Holle et al. 2009). Bei einem HbA;. <7,0 % sowie
<8,0 % zeigten sich nur geringfugige die Unterschiede zwischen den beiden
Diabetiker-Gruppen (ca. 73 % vs. ca. 78 %12 bzw. ca. 85 % vs. ca. 93 %)
(Holle et al. 2009).

Nach dem Gutachten des SVR lassen sich ,,die Ergebnisse der einzelnen
Untersuchungen [...] aufgrund unterschiedlicher methodischer Ansétze,
Stichproben und Evaluationskriterien nicht ohne weiteres miteinander ver-
gleichen* (SVR-G Bd. 111 2000/2001: 226): Um zu beurteilen, ob eine Ver-
besserung der Blutzuckerkontrolle erreicht wurde, reichen weder die vorlie-
genden Daten zu Medikationsanteilen, noch zu HbA;.-Werten aus.

Aus den vorliegenden DMP-Evaluationen l&sst sich allerdings tendenziell
schlieRen, dass Menschen mit Diabetes im DMP eher leitliniengeméal be-
handelt werden, ein héherer Anteil unter ihnen Uberhaupt medikamentos
versorgt wird, haufiger orale Antidiabetika sowie Kombinationen verordnet
bekommen als Nicht-DMP-Teilnehmer. Tendenziell werden bei ihnen auch
haufiger &arztliche HbA.-Kontrollen und Diabetesschulungen durchgeftihrt.
Ob damit auch eine allgemeine Verbesserung der Stoffwechseleinstellung
erzielt werden kann, ist fraglich: DMP-Teilnehmer scheinen bereits bei Ein-
schreibung einen relativ niedrigen Blutzucker-Wert zu haben. DMP fiihren
aber durchaus dazu, dass dieser Wert gehalten werden kann — auch bei fort-
schreitender Krankheitsdauer. Zur Beurteilung, ob und in welchem Ausmal
dies auch ohne DMP-Teilnahme gelingt, fehlen bislang groRere Studien mit
Vergleichsgruppen, bei denen auch klinische Werte wie die Blutzuckerein-
stellung erfasst werden. Abschliellend sei noch einmal darauf hingewiesen,
dass die Stoffwechseleinstellung kein Selbstzweck ist, sondern in erster Li-
nie der Senkung des Risikos fir mikro- und makrovaskulére Folgeerkran-
kungen dienen soll (siehe Abschnitte 5.5 bis 5.9).

11 in anderen Langzeit-Studien ist bei zunehmender Dauer der Erkrankung ein Anstieg des
HbAlc-Werts zu verzeichnen.

12" <70 %: 65 % ohne DMP und 64 % mit DMP (Stark et al. 2011)
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5.4 Blutdruck- und Blutfettkontrolle

Bluthochdruck und Fettstoffwechselstorungen, wie erhoéhte Cholesterin-
Werte, erhohen das Risiko von Folgeerkrankungen des Diabetes. Es ist be-
legt, dass ein erhohter Blutdruck ein ebenso bedeutsamer Risikofaktor fur
das Entstehen von Spatkomplikationen ist wie ein erhohter Blutzucker. Sie
werden daher als Zielparameter einer zeitnahen Therapiekontrolle in Hin-
blick auf Erkrankungsverlauf und Behandlungsqualitat verwendet.

Laut SVR sei bei Diabetikern die Inzidenz arterieller Hypertonie im Ver-
gleich zur Gesamtbevolkerung erhéht; der Anteil betroffener Diabetiker
liege bei 40 %. Es wurde daher dringend empfohlen, von Hypertonie betrof-
fene Diabetiker entsprechend zu schulen und eine Hypertoniekontrolle und
-behandlung in der ambulanten Versorgung sicherzustellen (SVR-G Bd. 111
2000/2001: 230).

In einer telefonischen Befragung des Robert Koch-Instituts im Jahr 2008
gaben 31 % der Befragten an, dass bei ihnen eine Hypertonie bzw. Blut-
hochdruck vorliege (GEDA). RKI-Telefonsurveys in den Jahren 2003 bis
2006 differenzieren bei den Hypertonie-Pravalenz-Angaben nach Alters-
gruppen und Geschlecht. Der Anteil der Hypertoniker lag bei den 18- bis
39-Jahrigen bei gut 10 % und erhohte sich mit zunehmendem Alter auf rund
30 % bei den 40- bis 64-Jahrigen und gut 50 % bei den Uber-65-Jahrigen.
Wahrend Manner in jingeren Jahren (18-39 Jahre) haufiger von einer Hy-
pertonie betroffen waren, gab es mit zunehmendem Alter keine eindeutigen
Geschlechterunterschiede mehr. In  Hinblick auf eine zeitliche
Prévalenzveranderung zeigte sich kein eindeutiger Trend; die Zahlen deute-
ten lediglich auf einen leichten Hypertonie-Rlckgang in der jiungsten Al-
tersgruppe in 2006 im Vergleich zu 2003 hin, wahrend es bei den Uber-40-
Jahrigen eher eine leichte Zunahme der Hypertoniker zu geben schien
(Abbildung 9; Janhsen et al. 2008). Bei diesen Zahlen ist zum einen zu be-
achten, dass es sich dabei nicht um eine Erfassung arztlich gesicherter Di-
agnosen handelt, zum anderen keine Informationen zu einer Diabetes-
Komorbiditat vorliegen. Dennoch geht eine leicht steigende Hypertonie-
Prévalenz mit steigenden Diabetes-Pravalenzen sowie weiterer Risikofakto-
ren wie beispielsweise Adipositas einher.
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Abbildung 9:  Hypertonie-Préavalenz basierend auf Selbstangaben nach Altersgrup-
pen und Geschlecht, 2003—2006

%

70
=2003 =2004 2005 2006
60
50 —
40 —
30 —
20 - —
N B ]
O -
18-39J. 40-64J.  265J. 18-39J. 40-64J.  265J.
Frauen Manner
Quelle: IGES nach telefonischen Gesundheitssurveys des RKI zitiert nach

Janhsen et al. (2008)

Abweichende Ergebnisse liefert die altersstandardisierte Zahl der Kran-
kenhausdiagnosen fur Hypertonie (110-15) je 100.000 Einwohner. Da-
nach werden Frauen etwa doppelt so h&ufig stationdr wegen Hypertonie
behandelt im Vergleich zu Mannern. Auch hierbei zeigt sich im Zeitverlauf
eine schwankende, aber insgesamt ansteigende Zahl der stationéren Hyper-
tonie-Behandlungsfélle (Abbildung 10). Bei der Interpretation muss be-
ricksichtigt werden, dass sich die Wahrscheinlichkeit, stationdar behandelt
zu werden, im Zuge der Einfiihrung der fallpauschalierten Vergltung ver-
andert haben kann. Weiterhin ist zu beachten, dass die Hypertonie-
Behandlung tberwiegend ambulant erfolgt, so dass diese Zahlen die Prava-
lenz insgesamt unterschétzen und nur einen Trend zeigen kénnen.
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Abbildung 10 Krankenhausdiagnosen mit ICD 110-I115 Hypertonie, altersstandardi-
sierte Fallzahl je 100.000 Einwohner, 2000—2010
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Quelle: IGES nach Krankenhausstatistik — Diagnosedaten der Krankenh&u-
ser, Statistisches Bundesamt, Zweigstelle Bonn

Auf eine hohe Inanspruchnahme ambulanter Hypertonie-Behandlungen las-
sen abschliellend auch die Ergebnisse des ADT-Panel des ZI basierend auf
pseudonymisierten ambulanten Behandlungsdaten schlief3en, nach denen im
Jahr 2008 Hypertonie (110) die hdufigste Diagnose bei Allgemeinmedizi-
nern sowie bei haus- und facharztlichen Internisten war (gefolgt von
Hypercholesterindmie; E78) (ZI 2008).

Aus den DMP-Untersuchungen kdnnen Ergebnisse zu Blutdruckkontrollen,
der Haufigkeit medikamenttser Behandlung und der Zielwerterreichung
abgeleitet werden: Der Anteil an Diabetikern, bei denen eine arztliche
Kontrolle des Blutdrucks in den letzten 12 Monaten durchgefuhrt wurde,
unterscheidet sich kaum zwischen DMP-Teilnehmern und Nicht-
Teilnehmern (97 % vs. 95 %, OR=1,4; n. sign.) (Stark et al. 2011).13 Dage-
gen gaben in der KORA-Studie mehr DMP-Teilnehmer an, mindestens wo-
chentlich den Blutdruck selbst zu kontrollieren, als Nicht-Teilnehmer; 61 %
vs. 43 % (OR=2,20, sign. (Stark et al. 2011; Holle et al. 2009)).

Gleichzeitig bekamen in der KORA-Studie 82 % der DMP-Teilnehmer,
aber nur 70% der Nicht-Teilnehmer Blutdrucksenker verordnet
(OR=1,97; n. sign.)14 (Stark et al. 2011). Der Anteil an Diabetikern, denen

13 Bei Stark et al. 2009: 97 % bei Teilnehmern vs. 95 % bei Nicht-Teilnehmern (OR=1,6; nicht
signifikant)

14 Nach Stark et al. 2009: OR= 2,8 (sign.)
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Antihypertensiva verordnet wurden, hat im Laufe der Zeit (1999-2008)
deutlich zugenommen (Holle et al. 2009).

Ein Vergleich von Diabetikern, die an einem DMP teilnehmen, mit Diabe-
tikern ohne DMP-Teilnahme im Rahmen der ELSID-Studie zeigte, dass
2005 87 % der DMP-Teilnehmer Antihypertensiva verordnet bekamen,
2007 waren es 89 %. In der Gruppe der Nicht-Teilnehmer lag der Verord-
nungsanteil geringfiigig niedriger bei 85 % und 86 % (Szecsenyi 2009).

In einer Routinedatenanalyse mit Versichertendaten der KKH Allianz wur-
den bei DMP-Teilnehmern signifikant hdufiger Antihypertensiva verordnet
als in der Vergleichsgruppe ohne DMP-Einschreibung. Die Arzneimittel-
verordnungen in DDD pro 1.000 Versichertenjahre lagen in der DMP-
Gruppe mit 680.300 DDD rund 9 % hoher als in der Gruppe der Nicht-
Teilnehmer (626.243 DDD) (Nolting et al. 2011).

Auch das Therapieziel eines Blutdrucks von <130/85 mm/Hg wurde un-
ter DMP-Teilnehmern signifikant haufiger erreicht (gut 50 %) als unter
Nicht-Teilnehmern (ca. 38 %, sign.) (Holle et al. 2009). Im Zeitverlauf von
der ersten Erhebung 1999-2001 und der dritten Erhebung 2006-2008 hat
sich der Anteil der Diabetiker mit Erreichen des Zielblutdruckes (130/85
mm/Hg) in etwa verdoppelt (Holle et al. 2009). Einen Zielblutdruck von
140/90 mm/Hg erreichten 80 % der DMP-Teilnehmer und 64 % der Nicht-
Teilnehmer (Stark et al. 2011). Die Evaluation der AOK-DMP zeigte eine
deutliche Senkung des systolischen Blutdrucks von ca. 149 mmHg bei
DMP-Eintritt auf rund 139 mmHg und des diastolischen Blutdrucks von ca.
83 auf rund 79 nach dreijahriger DMP-Teilnahme (AOK-
Bundesauswertung 2007).

Hinsichtlich der Blutfette wird im Folgenden auf die Parameter &rztliche
Kontrolle, Einnahme von Lipidsenkern, Erreichen des Ziel-
Cholesterinwertes und stationar behandelte Fettstoffwechselstérungen ein-
gegangen.

In telefonischen Gesundheitssurveys des RKI gaben 2003 insgesamt 29 %
der Befragten (28 % der Frauen und 30 % der Méanner) an, dass bei lhnen
jemals arztlich ein erhdhter Cholesterinspiegel diagnostiziert wurde (Koh-
ler et al. 2004); diese Zahlen &nderten sich im Survey 2004 kaum (28 % der
Frauen und 30 % der Manner) (Ellert et al. 2006). In der Befragung 2008 ist
der Anteil der Betroffenen mit arztlich diagnostizierten erhohten Blutfett-
werte in den letzten 12 Monaten mit 21 % angegeben (GEDA). Da
Lebenszeitpravalenzen nicht mit 12-Monats-Prévalenzen vergleichbar sind,
kann nicht geschlossen werden, dass Hypertonie in der Allgemeinbevolke-
rung abnimmt. Allerdings zeigt ein Rickgang der stationdren Behand-
lungsfalle mit der Diagnose ,,Storungen des Lipoproteinstoffwechsels und
sonstige Lipiddmien* (E78) einen fallenden Trend an: Im Jahr 2000 lag die
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durchschnittlich altersstandardisierte Zahl an stationdren Behandlungsféllen
wegen dieser Erkrankung noch bei 5 je 100.000 Behandlungsfallen; 2010
waren es weniger als ein Fall je 100.000.15 Allerdings bleibt bei diesen Da-
ten ungeklart, ob dieser Ruckgang auf einen Abfall der stationdren Behand-
lungsnotwendigkeit, die Einfuhrung fallpauschalierter Vergiitung oder auf
eine generelle Pravalenzabnahme zuriickzufiihren ist, da Hyperlipiddamie
allermeistens ambulant versorgt wird. 2008 lag die Hypercholesterindmie
noch auf Platz 2 der h&aufigsten ambulanten Behandlungsdiagnosen bei All-
gemeinmedizinern und Internisten (ZI 2008).

Die KORA-Studie ergab, dass eine arztliche Kontrolle des Cholesterins in
den letzten 12 Monaten bei 98 % der DMP-Teilnehmer, aber nur bei 85 %
der Nicht-Teilnehmer vorgenommen wurde (OR=6,0; signifikant) (Stark et
al. 2011).16 Auch Lipidsenker wurden in der KORA-Studie in der Gruppe
der DMP-Teilnehmer mit 41 % hdaufiger verordnet als in der Diabetiker-
Gruppe ohne DMP-Teilnahme (33 %, OR=1,65, n. sign.) (Stark et al.
2011).17 Dieser Anteil hat sich im Zeitverlauf von 1999 bis 2008 in etwa
verdoppelt (Holle et al. 2009). Auch in der ELSID-Studie wurden 32 %
bzw. 35 % der DMP-Teilnehmer im Jahr 2005 bzw. 2007 Lipidsenker ver-
ordnet, wéhrend es unter den Nicht-Teilnehmern nur 23 % bzw. 27 % wa-
ren (Szecsenyi 2008). Nach Nolting et al. (2011) werden DMP-Teilnehmern
signifikant mehr Tagesdosen an Statinen verordnet als Nicht-Teilnehmern.

Im Hinblick auf das Erreichen des Ziel-Cholesterinwertes von HDL >50
mg/dL fir Frauen und >40 mg/dL fir Manner zeigten sich Unterschiede
zwischen DMP-Teilnehmern (71 %) und Nicht-Teilnehmern (63 %). Dage-
gen wurde das Therapieziel eines LDL-Spiegel von <100mg/dl haufiger
von Diabetikern ohne DMP-Einschreibung erreicht (28 % vs. 17 %) (Stark
et al. 2011). Im zeitlichen Verlauf betrachtet, zeigt sich jedoch ein deutli-
cher Anstieg der Diabetiker, die den Zielwert beziglich des Gesamt-
Cholesterins erreichten; 1999 waren es nur rund 58 % (Holle et al. 2009).

Bei der Erfassung von Hypertonie und erhéhtem Cholesterinspiegel stellt
sich die Herausforderung variierender Zielwerte, sprich der Definition, ab
wann eine solche Indikation vorliegt. Dies wirkt sich wiederum auf Anga-
ben zur Pravalenz oder Inzidenz aus, so dass ein Vergleich von Ergebnissen
unterschiedlicher Studien erschwert wird. Zudem waren fiur die 1990er-
Jahre keine Studien verfiigbar.

15 Diagnosedaten der Krankenh&user, Statistisches Bundesamt, Zweigstelle Bonn

16 Nach Stark et al. 2009: 98 % der Teilnehmer vs. 88 % der Nicht-Teilnehmer (OR=5,3; nicht
signifikant)

17 Nach Stark et al. 2009: OR=1,5; n. sign.
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Es gibt Anzeichen dafir, dass Bluthochdruck in der Bevolkerung Deutsch-
lands — inshesondere unter den Alteren — eher zunimmt. Bei Teilnahme an
einem Diabetes-DMP wird der Blutdruck zwar nicht hdufiger &rztlich kon-
trolliert als bei Nicht-Teilnahme, aber DMP-Teilnehmer messen ihren Blut-
druck haufiger selber. Desweiteren werden DMP-Teilnehmern haufiger
Blutdrucksenker verordnet. Insgesamt erreichen mehr Menschen mit Diabe-
tes innerhalb der DMP definierte Zielwerte. Die Vermeidung von Folgeer-
krankungen, die mit einer guten Blutdruckeinstellung bezweckt werden
soll, wird in den Abschnitten 5.6 bis 5.9 behandelt.

Zur Zielwerterreichung hinsichtlich des Fettstoffwechsels l&sst sich anhand
vorhandener Daten dagegen keine Zu- oder Abnahme ermitteln. Zudem
liegen keine Vergleichswerte aus den 1990er-Jahren vor. Allein bei DMP-
Teilnehmern werden die Blutfette hdufiger &arztlich kontrolliert und DMP-
Teilnehmer erhalten hdufiger eine medikamentdse Behandlung als Diabeti-
ker, die nicht in ein DMP eingeschrieben sind. Ob mit diesen Malinahmen
innerhalb der DMP Zielwerte besser erreicht werden, bleibt unklar. Erfolge
bei der Zielerreichung hinsichtlich makrovaskulérer Erkrankungen werden
in Abschnitt 5.9 beschrieben.

55 Neuropathie

Als Folge des Diabetes mellitus kann eine Erkrankung der peripheren Ner-
ven, die sogenannte diabetische Neuropathie, sowohl im somatischen als
auch im autonomen Nervensystem auftreten. Diese Folgeerscheinung ist an
der Entwicklung weiterer diabetesbedingter Langzeitkomplikationen betei-
ligt: Bei Vorliegen einer Neuropathie ist das Mortalitatsrisiko sowie Risiko
fur ein diabetisches FuBsyndrom einschliel}lich Amputationen erhéht (siehe
5.6) und ein Zusammenhang mit der Diabetesdauer, der Blutzuckereinstel-
lung (siehe 5.3), diabetischer Retinopathie (siehe 5.7) sowie weiteren Risi-
kofaktoren gilt als belegt. Als Ursache wird u.a. eine gestorte
Glucosetoleranz  (Impaired Glucose Tolerance, IGT) angenommen
(Haslbeck et al. 2004).

Die Deutsche Diabetes Gesellschaft (DDG) zitiert Studien, nach denen etwa
30 % der Menschen mit Diabetes von sensomotorischen diabetischen Neu-
ropathien betroffen sind (Haslbeck et al. 2004). Die im SVR angegebenen
Anteile an Diabetikern mit Neuropathie sind je nach Studie und untersuch-
ter Studienpopulation sehr unterschiedlich und reichen von 17 % bei Typ-1-
Diabetikern, tiber 22 bis 35 % bei Typ-2-Diabetikern. In einer anderen Stu-
die wurden sogar 60 bis 70 % (beide Typen) ermittelt (SVR-G Bd. IlI
2000/2001: 230). Basierend auf dem telefonischen Gesundheitssurvey 2003
des Robert Koch-Instituts geben Heidemann et al. (2011) an, dass unter den
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diagnostizierten Diabetikern 12 % der Frauen und 9 % der Méanner an ei-
nem diabetischen Nervenleiden erkranken. Mit 12 % berichtet das Weil3-
buch Diabetes einen Wert in &hnlicher Hohe (H&ussler et al. 2010 nach
Gorlitz et al. 2008).

Nach den Leitlinien der DDG zur Diagnostik, Therapie und Verlaufskon-
trolle der Neuropathie bei Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 gilt im Rah-
men der Friherkennung eine einmal jahrliche klinisch neurologische Unter-
suchung bei Diabetikern ohne Neuropathie als ausreichend (Haslbeck et al.
2004). Weisen Untersuchungsergebnisse auf das Vorliegen einer Neuropa-
thie hin, sollte durch eine Intensivierung der Diabetes-Therapie eine Pro-
gression verlangsamt bzw. eine Manifestation verhindert werden (Haslbeck
et al. 2004).

Wahrend die DDG Neuropathien eigene Leitlinien widmet, wurde diesem
Endpunkt in den nationalen und internationalen Zielvereinbarungen weni-
ger Beachtung geschenkt. Dies gilt zumindest insofern, als dass Neuropat-
hien — vermutlich aufgrund ihrer ausgepragten Interaktion mit anderen Be-
gleiterkrankungen oder Komplikationen des Diabetes mellitus — nicht als
eigenstandiger Endpunkt betrachtet wurden. Erst mit DMP-Einfiihrung
wurde dieser Endpunkt explizit als Therapieziel in der Anlage zur Risiko-
struktur-Ausgleichsverordnung aufgenommen. Fir Menschen mit Typ-1-
Diabetes wurde das Ziel einer Vermeidung von Neuropathien bzw. einer
Linderung von damit verbundenen Symptomen, insbesondere Schmerzen,
angegeben. Bei den MaRnahmen zur individuellen Zielerreichung wurde fir
beide Typen eine Optimierung der Stoffwechseleinstellung bei Vorliegen
einer diabetischen Neuropathie als zu wéhlende Malinahme empfohlen. An-
sonsten beschranken sich auch die DMP bei der Friiherkennung von Neuro-
pathien auf Screenings im Rahmen von Fuuntersuchungen. Der geringe
Stellenwert von Neuropathien sowohl bei den allgemeinen Zielen als auch
bei der Ausformulierung konkreter Malinahmen spiegelt sich in der diinnen
Datenlage zu diesem Endpunkt wider: Lediglich eine DMP-Evaluation hat
die H&aufigkeit des Auftretens von Polyneuropathien untersucht: In der Eva-
luation der Techniker Krankenkasse lag im zweijdhrigen Beobachtungszeit-
raum die Inzidenz fiir das Neuauftreten von Polyneuropathie bei 5,9 % fur
DMP-Teilnehmer vs. 3,1 % fur Nicht-Teilnehmer; somit waren DMP-
Teilnehmer von einer Neuerkrankung hdaufiger betroffen (Linder et al.
2011). Dieser Sachverhalt konnte auch damit zu tun haben, dass bei DMP-
Teilnehmern Neuropathien haufiger entdeckt werden als bei nicht ins DMP
eingeschriebenen Versicherten.

Auch ansonsten gibt es nur wenige Daten zu Neuropathien. Diagnosedaten
von Krankenhausféllen sind nur kaum aussagekréftig, da es sich bei der
Neuropathie um keine klassischerweise stationdr zu behandelnde Erkran-
kung handelt. Dies verdeutlicht die geringe altersstandardisierte Fallzahl je
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100.000 Einwohner, die mit Diabetes assoziierten neuropathischen Diagno-
sen stationar versorgt wurden. Die Behandlungszahl mit der Diagnose
»oonstige Krankheiten des Nervensystems bei anderenorts klassifizierten
Krankheiten* (G99) lag von 2000 bis 2010 bei durchschnittlich weniger als
einem Fall je 100.000 Einwohner wund auch bei der Diagnose
»Polyneuropathie bei anderenorts klassifizierten Krankheiten* (G63) gab es
maximal einen — in den letzten acht Jahren jedoch auch weniger als einen —
stationdren Behandlungsfall.18

Neuropathien sind eine haufige Folgeerkrankung des Diabetes mellitus; sie
werden aufgrund ihrer hohen Assoziation mit anderen Komplikationen, Ri-
sikofaktoren und Endpunkten offensichtlich jedoch selten als eigenstandiger
Zielindikator in der Diabetiker-Versorgung betrachtet. Im Rahmen der
Ausgestaltung der individuellen DMP-Ziele wurden Behandlungsstrategien
zur Therapie von Neuropathien festgelegt — Friiherkennung und préventive
MaRnahmen werden jedoch nur gemeinsam mit anderen Endpunkten (z. B.
Retinopathien) formuliert. Eine separate Datenerhebung, die Aussagen zur
Entwicklung der Neuropathien bei Menschen mit Diabetes ermdglichen
wirde, wurde nicht vorgenommen.

5.6  Diabetisches Ful3syndrom und Amputationen

Die Deklaration von St. Vincent sah 1989 vor, die Rate von GliedmaBam-
putationen aufgrund einer diabetischen Gangran zu halbieren (Amputatio-
nen der unteren Extremitdten einschliellich des Fulles und der Zehen). Das
diabetische FuBsyndrom entsteht multifaktoriell unter anderem durch die
drei beeinflussbaren Hauptrisikofaktoren schlechte Stoffwechseleinstellung
des diabetischen Patienten (siehe 5.3), Neuropathie (siehe 5.5) und pAVK
(NVL 2010), die wiederum mit den Risikofaktoren Rauchen und Bewe-
gungsmangel (siehe 5.2) in Zusammenhang steht. Um der Entwicklung ei-
ner Gangran entgegenzuwirken, werden regelmaRige Inspektionen der FuRe
empfohlen (NVL 2010).

Der SVR geht in seinem Gutachten im Jahr 2001 davon aus, dass jahrlich
28.000 FuBamputationen wegen des diabetischen Fuf’syndroms vorge-
nommen werden mussen (SVR-G Bd. Il 2000/2001: 228; bzw. 25.000-
30.000, S. 230). Zwischen 1990 und 1998 habe sich an den Amputationsra-
ten nichts verandert (SVR-G Bd. 111 2000/2001: 228). Bei weniger als 20 %

18 Diagnosedaten der Krankenhduser, Statistisches Bundesamt, Zweigstelle Bonn
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der Menschen mit Diabetes werden FuRinspektionen vorgenommen und
bei weniger als ein einem Drittel der Patienten mit diabetischem Fufl3syn-
drom ist diese Folgeerkrankung in den Arztunterlagen dokumentiert (SVR-
G Bd. 111 2000/2001: 227).

Die Evaluation der DMP, die diese Situation verbessern sollten, zeigte bis-
lang folgende Ergebnisse: In den DMP-Bundesauswertungen der AOK
nahm das Auftreten des diabetischen Ful3es seit dem zweiten Halbjahr der
Programmteilnahme kontinuierlich von 2,59 % auf 0,90 % im 7. Halbjahr
ab (Leinert et al. 2009). Amputationen kamen im zweiten Halbjahr der
Programmteilnahme mit einer Inzidenz von 0,14 % relativ haufig vor (Lei-
nert et al. 2009). Es ist davon auszugehen, dass es sich hierbei zundchst um
initiale Behandlungen handelte, die durch den Programmstart forciert wur-
den. Demnach kann die Abnahme auf einen Anteil von 0,07 % im dritten
Halbjahr (Leinert et al. 2009) nicht als interventionsbedingte Verringerung
betrachtet werden. Bis im 7. Halbjahr nahm der Anteil wieder auf 0,09 %
zu (Leinert et al. 2009). Diese geringfiigige Zunahme geht mit hoher Wahr-
scheinlichkeit auf das steigende Alter und das mit steigendem Alter zuneh-
mende Risiko flr das diabetische FuRsyndrom zurtick.

In der KORA-Studie wurden im DMP bei 67 % der Typ-2-Patienten mind.
einmal jahrlich FulRuntersuchungen durchgefihrt, wahrend dies in der
Vergleichsgruppe nur bei 38 % der Fall war. Es ergibt sich eine Odds Ratio
von 3,25 (Stark et al. 2011). Ein Unterschied beim Anteil der Patienten, die
mind. einmal wochentlich eine Selbstkontrolle der FliBe vornahmen, ergab
sich in dieser Studie nicht (Holle et al. 2009; Stark et al. 2009).

Ein Vergleich ins DMP Typ-2-Diabetes eingeschriebener Versicherter der
BARMER/GEK mit der Kontrollgruppe ergab, dass Fullamputationen bei
eingeschriebenen Versicherten seltener auftraten (Stock et al. 2010). Auch
in der DMP-Evaluation der KKH-Allianz mussten ins DMP Typ-2-Diabetes
eingeschriebene Versicherte seltener und kirzer aufgrund von peripheren
GeféalRkrankheiten ins Krankenhaus als die Vergleichsgruppe (n. sign.)
(Nolting et al. 2011). Im Gegensatz dazu ergaben sich in der Evaluation der
Techniker Krankenkasse innerhalb von zwei Jahren keine Vorteile hinsicht-
lich des Auftretens von pAVK und Amputationen (Linder et al. 2011).

Es gibt allerdings Hinweise dafir, dass die Risikofaktoren fur die pAVK
(z. B. Rauchen, siehe 5.2) unter den DMP-Teilnehmern wie auch in der Be-
vOlkerung insgesamt abnehmen. Daneben sprechen die vorliegenden DMP-
Evaluationen daftr, dass die Prozessqualitat bei der Behandlung von Diabe-
tikern zunimmt (z. B. antidiabetische Medikation (siehe 5.3), FuBuntersu-
chungen). Darauf basierend kdnnte man annehmen, dass eine Abnahme von
Risikofaktoren und eine Zunahme der Prozessqualitit zu einer verbesserten
Ergebnisqualitat fuhren, so dass sich eine positive Entwicklung der Ampu-
tationsrate ergibt.
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Die Zahl der Diabetiker, die im Laufe ihres Lebens einen diabetischen Fuld
entwickeln, wird zwischen 2,9 % (Hdaussler et al. 2010 nach Samann et al.
2008) und 6,5 % bzw. 7,4 % bei Frauen und Méannern angegeben (Heide-
mann et al. 2011). 1,4 % der Frauen und 2,6 % der Manner mit Diabetes
weisen Amputationen auf (Prévalenz) (Heidemann et al. 2011). Ungeféhr
die Halfte der jahrlich in Deutschland durchgefihrten Amputationen in
Hohe von 55.000 gehen auf Diabetes zuriick (Haussler et al. 2010 nach Hel-
ler et al. 2005). Zwar seien Menschen mit Diabetes auch heute noch haufi-
ger von Amputationen betroffen als Nicht-Diabetiker, aber Heidemann et
al. (2011) gehen davon aus, dass die Inzidenz an Amputationen — stérker als
bei Nicht-Diabetikern — seit den 1990er-Jahren abgenommen hat (Icks et al.
2009 nach Heidemann et al. 2011). Trautner et al. (2007) verglichen in der
Region Leverkusen Inzidenzen von Amputationen der unteren Extremitéten
zwischen 1990 und 2005. Dabei konnte unter Menschen mit Diabetes in-
nerhalb von 15 Jahren ein Rickgang um 37 % ermittelt werden, wahrend
es in der nicht-diabetischen Population fast keine Verdnderung der Amputa-
tionsrate gab. Die Autoren fiihren diesen Riickgang auf regional intensivier-
te Prévention und Versorgung des diabetischen FuRes zurlick (Trautner et
al. 2007). Daher fehlen fur Aussagen zu bundesweiten Entwicklungen ge-
genwartig weitere Studienergebnisse, da beispielsweise die Krankenhaus-
statistik der letzten funf Jahre einen umgekehrten Trend zeigt: Seit 2006 bis
2010 nimmt die H&aufigkeit von Amputationen der unteren Extremitaten
oder des FuRes insgesamt leicht zu (Abbildung 11). Dies lasst die demogra-
fische Zunahme des Anteils &lterer Menschen erwarten. Auffallig an der
Darstellung ist die relative Zunahme von Amputationen der FuRe bei
gleichzeitiger relativer Abnahme von Amputationen der unteren Extremité-
ten. Ob dieser Befund so zu interpretieren ist, dass Amputationen zuneh-
mend Gliedmal3-erhaltend tiefer erfolgen, bleibt zu untersuchen.

Welcher Anteil der dargestellten Amputationen auf Diabetes zuriickzufiih-
ren ist, ist den Daten nicht zu entnehmen. Der von Heidemann et al. (2011)
angenommene Ruckgang des Anteils an Diabetikern mdsste durch eine Zu-
nahme von Amputationen aufgrund anderer Indikationen (z. B. ,,Raucher-
bein“) kompensiert worden sein, woflr es keine Hinweise gibt. Deshalb ist
insgesamt nicht eindeutig davon auszugehen, dass Amputationen als Folgen
einer diabetischen Gangran abgenommen haben.
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Abbildung 11: Amputationen und Exartikulationen der unteren Extremitaten (OPS: 5-
864) und des Fulies, darunter auch der Zehen (OPS: 5-865) bei voll-
stationaren Patienten in Krankenh&usern (unabhangig von der Ampu-
tationsursache; demnach ist bei den aufgefihrten Prozeduren nur ein
Teil bei Diabetikern durchgefiihrt worden), 2006—2010
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Quelle: IGES basierend auf fallpauschalenbezogener Krankenhausstatistik
des Statistischen Bundesamtes19

Bisher sind Effekte der DMP-Einfuhrungen und anderer Bemiihungen zur
Vermeidung von Amputationen noch nicht abschlieBend beurteilbar. Weite-
re, Uberregionale Studien sind notwendig, um hierzu belastbare Aussagen
zu machen. Auch wenn Follow-up-Untersuchungen zur Analyse von Spat-
komplikationen Zeit brauchen, kénnen Querschnitts- oder retrospektive Ko-
hortenstudien mit Daten der Krankenkassen schon heute Ergebnisse liefern.
Mehr als 20 Jahre nach St. Vincent und zehn Jahre nach Einfuhrung der
DMP zum Typ-2-Diabetes ist somit jedoch festzuhalten, dass in Bezug auf
das wesentliche und patientenrelevante Ziel, die Amputationsrate bei Men-
schen mit Diabetes zu senken, die Datenlage zur Ergebnisqualitat bei wei-
tem nicht optimal ist. Dass die DMP die Ereignisrate tberhaupt gesenkt
haben, ist bislang nicht eindeutig belegt worden. Von dem urspriinglichen
Ziel, einer Halbierung der Amputationsrate, ist man nach wie vor entfernt.

19 verwendet wurde jeweils die fiir ein Jahr giiltige OPS-Version
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5.7  Retinopathie, Sehbehinderung und Erblindung

Retinopathie gilt neben dem diabetischen FuR, einer Nephropathie, der ko-
ronaren Herzkrankheit und der pAVK als Spatkomplikation des Diabetes.
Im Gutachten des SVR werden Studien zitiert, nach denen die Erblindungs-
rate bei Menschen mit Diabetes doppelt so hoch ist wie bei Nicht-
Diabetikern (0,39 % vs. 0,16 %). Der Anteil an Diabetikern mit Retinopa-
thie liege bei 27 %. Bezogen auf alle Blinden sei in 7,1 % der Falle eine
diabetische Retinopathie die Erblindungsursache, bei Neuerblindungen so-
gar in 13 % der Falle (SVR-G Bd. I11 2000/2001: 230). Anfang der 1990er-
Jahre wurde ein 5-fach erh6htes Erblindungsrisiko bei Diabetikern im Ver-
gleich zu Nicht-Diabetikern (Icks et al. 1997; Trautner 2001) ermittelt.
2008 betrug das relative Risiko nur noch 2,7 (Genz et al. 2010). Genz et al.
(2010) zeigen darlber hinaus in einer regionalen Versorgungsstudie, dass
die alters- und geschlechtsstandardisierte Inzidenz bei Menschen mit Diabe-
tes zwischen 1990 und 2008 um rund die Hélfte zuriickgegangen ist; in der
Population ohne Diabetes ist ein Inzidenzriickgang um rund ein Drittel zu
verzeichnen.

In einer Studie konnte zudem gezeigt werden, dass die Erblindungshaufig-
keit bei Menschen mit Diabetes, bei denen eine Screeninguntersuchung
durchgefihrt wird, deutlich niedriger liegt als bei Diabetikern ohne solche
systematischen Friherkennungsuntersuchungen. Auch wenn bereits
diabetesbedingte Augenschéaden vorliegen, lasse sich das Erblindungsrisiko
durch Laserbehandlung um 60 % senken (Kohner et al. 1991 nach Icks et
al. 2005).

Die Relevanz solcher Friherkennungsuntersuchungen wird deutlich, wenn
man davon ausgeht, dass 6 % aller Menschen mit Diabetes unter einer
Netzhautschadigung leiden (Gorlitz et al. 2008). Die Zahl der Betroffenen
erhoht sich, wenn man Untersuchungen heranzieht, die auf Selbstangaben
der Betroffen beruhen. So gaben im telefonischen Gesundheitssurvey des
RKI im Jahr 2003 16 % der Frauen und 14 % der Mé&nner mit Diabetes an,
an einer diabetischen Augenerkrankung zu leiden (Heidemann et al.
2011).

Der SVR weist auf eine Studie hin, nach der bei nur einem Drittel (32 %)
der Menschen mit Diabetes die notwendigen Netzhautuntersuchungen
durchgefiihrt werden. In Studien ausschlieBlich mit Typ-1-Diabetikern
wurden 80 % der Betroffenen in den letzten 12 Monaten augenarztlich un-
tersucht und 21 % erhielten die jahrliche Augenhintergrunduntersuchung
(SVR-G Bd. Il 2000/2001: 226f.). Eine Untersuchung mit Typ-2-
Diabetikern zeigte eine deutlich hohere Rate fir die jahrliche Augenhinter-
grunduntersuchung von 30 % unter herkdmmlicher Behandlung und 80 %
unter Teilnehmern eines Modellprojekts (SVR-G Bd. 111 2000/2001: 227).



66 IGES

Eine Analyse der hausarztlichen Diabetiker-Versorgung ergab, dass bei
46 % der Patienten eine Augenhintergrunduntersuchung durchgefihrt wur-
de (SVR-G Bd. Il 2000/2001: 227), wéhrend eine andere Studie berichtet,
dass augendarztliche Untersuchungen von 50 % der Diabetiker in Anspruch
genommen wurden (ebd.).

Im telefonischen Gesundheitssurvey des RKI im Jahr 2003 gaben 70 % der
befragten Diabetiker an, dass bei ihnen innerhalb der letzen 12 Monate eine
Messung des Augenhintergrundes erfolgt sei (Heidemann et al. 2011).
Diese auf Selbstangaben der Betroffenen beruhende Untersuchung deutet
somit auf eine Zunahme der Augenuntersuchungen im Vergleich zum Zeit-
punkt der Erstellung des Sachverstandigenrat-Gutachtens hin.

Zur Friherkennung und Vermeidung diabetischer Retinopathie wurde daher
mit Einfihrung der DMP festgelegt, dass bei allen Menschen mit Diabetes
einmal jahrlich eine Netzhautuntersuchung stattfinden und bei bereits von
einer Retinopathie betroffenen Patienten eine Uberweisung an einen Fach-
arzt erfolgen sollte. DMP-Evaluationen ergaben, dass Augenuntersuchun-
gen in den letzten 12 Monaten bei 83 % der DMP-Teilnehmer, aber nur bei
59 % der Nicht-Teilnehmer (OR=3,25; sign.) durchgefuhrt wurden (Stark et
al. 2011). Dabei hat der Anteil an Diabetikern, bei denen diese Untersu-
chung durchgefiihrt wird, im Zeitverlauf (1999 bis 2008) zugenommen
(Holle et al. 2009). Auch wenn das anvisierte Ziel von 100% (alle Diabeti-
ker) nicht erreicht wurde, scheint die DMP-Teilnahme zu einer hoheren
Inanspruchnahme von Augenuntersuchungen zu fiihren und kann somit als
Erfolg dieser Programme verbucht werden.

Der h&ufigeren Untersuchung der Augen bei DMP-Teilnehmern stehen je-
doch Ergebnisse der DMP-Evaluation der Techniker Krankenkasse entge-
gen, nach denen die Komorbiditat ,,Erblindung® in der DMP- und der
Kontrollgruppe gleich haufig auftrat. Bei DMP-Teilnehmern wurden inner-
halb des Jahres 2006 bei 0,51 % der Typ-2-Diabetiker entsprechende Diag-
nosen kodiert (Linder et al. 2011).

Retinopathien bis hin zu Erblindungen gelten als klassische Spatkomplika-
tion des Diabetes mellitus und wurden daher bereits in die Ziele der St.-
Vincent-Deklaration mit aufgenommen und auch in den DMP mit spezifi-
schen Malinahmen bedacht.

Die Studienlage zeigt, dass im Zeitverlauf die Zahl der Augenuntersuchun-
gen als FriherkennungsmalRnahme fur Retinopathien zugenommen hat. Da-
bei scheinen DMP einen positiven Effekt auf die Inanspruchnahme dieser
Untersuchungen zu haben. Eine regionale Studie zeigt, dass die Inzidenz an
Neuerblindungen seit den 1990er-Jahren bei Menschen mit Diabetes um
rund die Halfte abgenommen hat; ein Ruckgang um ca. 30 % ist auch in der
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nichtdiabetischen Studienpopulation zu verzeichnen. Damit wurde das be-
deutsame Ziel, diabetesbedingte Erblindungen um mehr als ein Drittel zu
verringern, erreicht.

5.8 Nephropathie, terminales Nierenversagen und Dialyse

Nephropathie z&hlt neben Retinopathie, diabetischem Ful? und makrovasku-
laren Erkrankungen zu den Spatkomplikationen des Diabetes. Dabei gilt die
vermehrte Ausscheidung von Albumin im Urin (Mikroalbuminurie) als
spezifischer und einfach zu messender Indikator fur eine beginnende Nie-
renschadigung (SVR-G Bd. 111 2000/2001: 229). Daher wird mindestens
einmal jahrlich eine Kontrolluntersuchung auf eine Makroproteinurie und,
falls keine nachweisbar ist, auf eine Mikroalbuminurie empfohlen. Liegt
eine Mikroalbuminurie vor, sollten die Blutzuckerkontrolle intensiviert
werden und eine antihypertensive Therapie erfolgen (SVR-G Bd. Il
2000/2001: 230). Im Rahmen der DMP-Entwicklung wurden diese Empfeh-
lungen fur Friherkennungsuntersuchung etwas modifiziert. Bei Typ-1-
Diabetikern ist die Vermeidung einer diabetischen Nephropathie noch explizit
als Ziel angegeben und soll durch eine mindestens einmal jahrlich Bestimmung
der Urin-Albumin-Ausscheidungsrate erreicht werden; bei Vorliegen einer
Nephropathie werden weitere MalRnahmen wie beispielsweise die Bestimmung
der glomeruldren Filtrationsrate oder eine normnahe Blutdruck- und
Blutglukoseeinstellung anvisiert. Fir Typ-2-Diabetiker wird die Vermeidung
von Nephropathien unter der Vermeidung mikrovaskularer Komplikationen
subsummiert. Dazu soll eine j&hrliche Priifung der Nierenfunktion (ohne die
Art der Prufung né&her zu spezifizieren) stattfinden und bei Vorliegen einer
Nephropathie eine Kooperation zwischen Haus- und Fachérzten erfolgen.

Im Gutachten des SVR werden Untersuchungen zitiert, nach denen 12 bis
54 % der Diabetiker von einer Nephropathie und gut 30 % der Typ-2-
Diabetiker von einer Mikro- oder Makroalbuminurie betroffen sind
(SVR-G Bd. Ill 2000/2001: 230). Eine etwas Kkleinere Spannweite geben
andere Untersuchungen an, die berichten, dass etwa 30 bis 40 % der Diabe-
tiker eine Nephropathie entwickeln. Grundséatzlich sei das Risiko, an einer
Nephropathie zu erkranken, unter Menschen mit Typ-1- und Typ-2-
Diabetes erhoht (Haussler et al. 2010 nach Wolf et al. 2006). Davon deut-
lich abweichende Ergebnisse liefert der telefonische Gesundheitssurvey des
RKI aus dem Jahr 2003, indem 4,6 % der Frauen und 2,3 % der Manner mit
Diabetes angaben, an einer diabetischen Nierenerkrankungen zu leiden
(Heidemann et al. 2011).

Eine diabetische Nephropathie kann zu einem Nierenversagen und somit zu
einer dialysepflichtigen Niereninsuffizienz fihren. Zum einen wird von ei-
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nem im Zeitverlauf steigenden Anteil der Diabetiker an Dialysepatienten
berichtet (1990: 36 % bis 1995: 59 %); wéhrend andere Untersuchung von
einem konstanten Diabetikeranteil von um die 40 % ausgehen. Weitere Un-
tersuchungen weisen daraufhin, dass die Zahl der Betroffen mit Nierenver-
sagen seit 1990 bis heute nicht zurlickgegangen ist (Icks et al. 2011 nach
Heidemann et al. 2011); 1990 gab es insgesamt rund 40.000 Dialysepatien-
ten (SVR-G Bd. 111 2000/2001: 230).

Bei weiterem Fortschreiten der Erkrankung kann eine Transplantation der
Niere notwendig werden. Nach Angaben der Deutschen Stiftung Organ-
transplantation ist in Deutschland die Zahl der Nierentransplantationen von
2.219 im Jahr 2000 um 34 % auf 2.973 im Jahr 2010 gestiegen. Gleichzeitig
stieg die Zahl der Anmeldungen (Neuanmeldungen sowie Wiederholungs-
anmeldungen) fur eine Nierentransplantation von 3.215 in 2000 um ca.
15% auf 3.710 im Jahr 2010 (vgl. Abbildung 12) (DSO 2010; .DSO
2011a). Der Bedarf an Nierentransplantation lag 2009 somit iber dem Ni-
veau von 2000 (DSO 2011b). Die Daten geben jedoch keine Auskunft Gber
den Anteil an Diabetikern, der eine Nierentransplantation erhalten hat bzw.
der noch auf der Warteliste verbleibt. Auch an Hand dieser Daten kann da-
her nur angenommen werden, dass die Gesamtentwicklung einer steigenden
Zahl an Nierentransplantationsanmeldungen sowie einer Zunahme der
durchgefuhrten Transplantation auch auf die diabetische Bevdlkerung zu-
trifft.
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Abbildung 12: Anmeldungen zur Nierentransplantation sowie durchgefiihrte Nieren-
transplantationen (unabhéngig von der Ursache des Nierenversa-
gens; demnach ist bei den aufgefiihrten Prozeduren nur ein Teil bei
Diabetikern durchgefuhrt worden), 2000-2010
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Quelle: IGES nach DSO (2010, 2011a)20

Die Zahl der Neuanmeldungen fir eine Nierentransplantation (ohne Patien-
ten mit einer Wiederanmeldung beispielsweise aufgrund von AbstoRungen)
zeigt einen parallelen Verlauf zur Gesamtzahl der Anmeldungen. Bis zum
Jahr 2007 wurden von der Deutschen Stiftung Organtransplantation (DSO)
die Grunderkrankungen und somit die Ursache fir eine Neuaufnahme auf
die Nierentransplantationsliste erfasst. Diabetische Nephropathie lag dabei
meist auf Platz 3 der hdufigsten Grunderkrankungen; eine eindeutige zeitli-
che Veranderung ist dabei nicht erkennbar. Die Zahl der auf die Grunder-
krankung diabetische Nephropathie zuriickzufiihrenden Neuanmeldungen
lag 1998 bei 315 Féllen (11 % aller Neuanmeldungen), erreichte 2002 eine
Hochstzahl von 564 Neuanmeldungen, die im Folgejahr mit einem Tiefst-
wert von 252 kompensiert wurden. In den Jahren 2005 bis 2007 lag der An-
teil der auf eine diabetische Nephropathie zurlickzufiihrenden Neuaufnah-
men immer bei rund 13 % (vgl. Abbildung 13; DSO 2003-2008, 2009,
2010).

20 |ndikation fiir eine Nierentransplantation: http://www.dso.de/grafiken/g96.html; Zugriff am
19.01.2012
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Abbildung 13: Neuanmeldungen zur Nierentransplantation sowie auf die Grunder-
krankung ,Diabetische Nephropathie* zuriickzufuhrenden Neuanmel-
dungen, 1998-2007
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Seit dem Jahr 2008 hat sich die Datenlage gedndert, so dass ab diesem Zeit-
punkt Angaben fir die zehn haufigsten Indikationen mit ICD-Code fiir eine
Neuanmeldung zur Nierentransplantation vorliegen. In den drei Jahren 2008
bis 2010 war die Diagnose ,,Primar Insulinabhangiger Diabetes mellitus mit
Nierenkomplikationen* (E10.2) jeweils die hdufigste Indikation mit 11,6 %
im Jahr 2008, 12,1 % 2009 und 11,6 % im Jahr 2010 (DSO 2010). Nach
einem leichten Riuckgang 2009 stieg somit die Zahl der diabetesbedingten
Nierentransplantationsanmeldungen im Jahr 2010 wieder (Abbildung 14).
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Abbildung 14: Neuanmeldungen zur Nierentransplantation sowie auf die ICD-
Hauptdiagnose ,Priméar Insulinabhangigen Diabetes mellitus mit Nie-
renkomplikationen* zurtickzufiihrenden Neuanmeldungen, 2008—2010
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Im Jahr 2010 war zudem die Diagnose ,,Nicht Primar Insulinabhangiger
Diabetes mellitus — mit Nierenkomplikationen* (ICD E11.2) mit 70 Fallen
auf Platz 10 der haufigsten Indikationen zur Transplantationaufnahme.21 In
den beiden vorhergehenden Jahren waren Typ-2-Diabetiker nicht unter den
zehn hdufigsten Indikationen zur Neuaufnahme. Es liegt der Schluss nahe,
dass die auf Typ-1-Diabetes beschrankten Anteile an Neuaufnahmen zu
einer Unterschéatzung der Gesamt-Inzidenz fiihren: Fir das Jahr 2010 liegt
der Anteil der Neuaufnahmen zur Nierentransplantation fir ,,Nicht Primér
Insulinabhé&ngige* und ,,Primar Insulinabhangige* Diabetiker zusammenbe-
trachtet bei 13,8 % — dies entsprache einer Steigerung im Vergleich zu den
Anteilen mit diabetischer Nephropathie als Grunderkrankung. Diese Zahlen
deuten demnach darauf hin, dass es keinen Riickgang diabetesbedingter
Nierentransplantationen gibt. Dies wirde sich zwar mit der gestiegenen
Prévalenz erklaren lassen, gleichzeitig aber der urspringlichen Zielerrei-
chung entgegenstehen. Denn bereits in der St.-Vincent-Deklaration hatte
man sich auf das konkrete Ziel der ,,Reduktion der Personen mit terminalem
Nierenversagen um ein Drittel oder mehr* geeinigt (siehe 3.1). Die darge-
stellten Zahlen zu den Neuaufnahmen fir eine Nierentransplantation zeigen,

21 ndikation fiir eine Nierentransplantation: http://www.dso.de/grafiken/g96.html; Zugriff am
18.01.2012
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dass bis heute kein Riickgang der diabetisch bedingten terminalen Nierenin-
suffizienz zu verzeichnen ist, so dass man noch weit von dem gesteckten
Ziel entfernt ist.

Auf die Haufigkeit eines terminalen Stadiums einer Nierenerkrankung
kann man anhand der Todesursachen schlieen. Allerdings gilt auch fir
diesen Endpunkt, dass der Anteil der Diabetiker in der Todesursachenstatis-
tik nicht separat ausgewiesen wird, so dass ein Rickschluss auf die
diabetesbedingten Komplikationen nur aus der Entwicklung in der Gesamt-
bevolkerung moglich ist.

Basierend auf der Todesursachenstatistik des Statistischen Bundesamtes ist
die chronische Niereninsuffizienz (N18) als Todesursache im Zeitverlauf
von 1998 bis 2010 in leicht wellenféormigem Verlauf angestiegen
(Abbildung 15). 1998 lag die altersstandardisierte Zahl der Sterbefalle je
100.000 Einwohner bei 3,6 und stieg auf 6 Falle im Jahr 2010 an. Insgesamt
ist die Zahl der Todesfélle wegen dieser Indikation in den letzten Jahren um
fast 50 % angestiegen. Aufgrund der vorliegenden Altersstandardisierung
gilt es, andere Erkl&rungsursachen als den demographischen Wandel zu
suchen. Die steigende Zahl an Verstorbenen wegen Niereninsuffizienz
deckt sich mit der Tendenz einer steigenden Diabetes-Pravalenz, zeigt zu-
gleich aber auch auf, dass man von der anvisierten bedeutsamen Reduktion
von terminalem Nierenversagen als diabetesbedingte Komplikation noch
weit entfernt ist.

Abbildung 15: Sterbefélle je 100.000 Einwohner mit chronischer Niereninsuffizienz
(ICD N18) als Todesursache (altersstandardisiert), 1998—2010
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Quelle: IGES nach Todesursachenstatistik, Statistisches Bundesamt, Zweigstelle
Bonn und Fortschreibung des Bevolkerungsstandes, Statistisches Bun-
desamt
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Wie auch bei anderen diabetesbedingten Langzeitkomplikationen kann die
Erkrankung durch Routineuntersuchungen friihzeitig entdeckt und somit
eine Progression verhindert oder zumindest verlangsamt werden. Der Sach-
verstandigenrat moniert in seinem Gutachten daher, dass ein Screening auf
Mikroalbuminurie nur bei maximal 10 % der Diabetiker durchgefihrt
werde; eine Untersuchung gehe sogar nur von 1,2 % aus (SVR-G Bd. IlI
2000/2001: 229). Selbst bei positivem Testergebnis erfolge oftmals keine
entsprechende Therapie (SVR-G Bd. 111 2000/2001: 230).

Ausgehend von den Zahlen im Gutachten des Sachverstandigenrats zeigen
DMP-Evaluationen eine enorme Zunahme dieser Kontrolluntersuchungen.
Danach wurde bei 78 % der DMP-Teilnehmer und immerhin noch bei 69 %
der Nicht-Teilnehmer (OR=1,37; n. sign.) in den letzten 12 Monaten eine
Kontrolle des EiweiRes im Urin durchgefuhrt (Stark et al. 2011). Der mit
DMP-Einfiihrung festgelegten MalRnahme, bei allen Typ-2-Diabetikern die
Nierenfunktion jahrlich zu prifen, hat man sich somit gendhert, ohne sie
bisher ganz zu erreichen.

In einer Routinedatenanalyse mit Versichertendaten der BARMER trat eine
chronische Niereninsuffizienz (N18, N19) jahrlich bei 0,36 % der DMP-
Teilnehmer und bei 0,74 % der Diabetiker ohne DMP-Teilnahme auf (Stock
et al. 2010). Eine Routinedatenanalyse mit Versichertendaten der Techniker
Krankenkasse ermittelte keine Unterschiede zwischen DMP-Teilnehmern
und Nicht-Teilnehmern in Hinblick auf das Auftreten einer Niereninsuffizi-
enz mit der Notwendigkeit einer Nierenersatztherapie (N18.0) (Linder et al.
2011). Innerhalb des Jahres 2006 ist bei 0,34 % der Teilnehmer eine Nie-
reninsuffizienz kodiert worden (Linder et al. 2011).

In der Krankenhausstatistik lag die altersstandardisierte Fallzahl je 100.000
Einwohner mit der Krankenhausdiagnose ,,Chronische Niereninsuffizienz*
(N18) im Jahr 2005 bei 39 Féllen, 2006 waren es 37 und 2007 gab es
durchschnittlich 44 Behandlungsfélle je 100.000 Einwohner mit dieser Di-
agnose; mit der Diagnose ,,Nicht naher bezeichnete Niereninsuffizienz*
(N19) gab es im gleichen Zeitraum jeweils 2 bzw. einen stationérer Be-
handlungsfall je 100.000 Einwohner.22 Grundsétzlich erfordert eine chroni-
sche Niereninsuffizienz keinen stationaren Aufenthalt, sondern kann auch
ambulant behandelt werden, so dass diese Zahlen die tatsachliche Prévalenz
sicherlich unterschéatzen.

22 Diagnosedaten der Krankenhduser, Statistisches Bundesamt, Zweigstelle Bonn
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Die vorliegenden Daten ermdoglichen keine Bewertung, ob das erklarte
DMP-Ziel der Vermeidung mikrovaskularer Folgeschaden, u.a. in Form
einer Niereninsuffizienz mit der Notwendigkeit einer Nierenersatztherapie
(Dialyse, Transplantation), erreicht wurde. Die Daten der Krankenhaussta-
tistik kénnen nicht mit den DMP-Evaluationen verglichen werden, weil in
der Krankenhausstatistik nur stationdre Fé&lle ausgewiesen sind, andere
ICD-Diagnosen zusammengefasst werden und kein Diabetes-Bezug her-
stellbar ist.

Nephropathien und terminales Nierenversagen bis hin zur Notwendigkeit
einer Nierentransplantation stellen auch heute noch eine schwerwiegende
Folgeerkrankung des Diabetes mellitus dar. Diabetesbedingte Nierentrans-
plantationen halten sich — mit ggf. sogar leicht steigender Tendenz — auf
relativ hohem Niveau. Auffallig dabei ist, dass insbesondere Menschen mit
Typ-1-Diabetes in groBem Umfang betroffen sind. Die allgemeinen Sterbe-
zahlen mit der Todesursache ,,Chronische Niereninsuffizienz* sind in den
letzten 10 Jahren sogar kontinuierlich gestiegen, so dass die Annahme nahe
liegt, dass diese Entwicklung auch auf Menschen mit Diabetes zutrifft. Mit
DMP-Einfiihrung sollte die Versorgung der Diabetiker verbessert werden:
Kontrolluntersuchungen der Niere werden seitdem offensichtlich auch viel
héaufiger durchgefihrt als noch zu Zeit des SVR-Gutachtens — allerdings
nicht unbedingt hdufiger bei DMP-Patienten als bei Nicht-DMP-Patienten.
Die Datenlage zum Erfolg dieser Routineuntersuchung, sprich inwiefern es
einen Rickgang der Diabetiker mit Niereninsuffizienz gibt, ist erneut nicht
eindeutig: Eine DMP-Evaluation deutet daraufhin, dass DMP-Teilnehmer
seltener von einer Niereninsuffizienz betroffen sind als Nicht-Teilnehmer,
wéhrend es in einer anderen DMP-Evaluation keinen Unterschied zwischen
diesen beiden Gruppen gab.

Mit den Nierenerkrankungen muss fur ein weiteres seit der St.-Vincent-
Deklaration verfolgtes Ziel festgehalten werden, dass es versaumt wurde,
geeignete Daten zum Nachweis der Zielerreichung zu generieren. 20 Jahre
nach St.-Vincent scheint man weit entfernt von dem Ziel, die Zahl der Per-
sonen mit terminalem Nierenversagen um ein Drittel oder mehr zu reduzie-
ren.

5.9 Makrovaskulare Ereignisse und Todesféalle

Laut Gutachten des SVR sind kardiovaskuldre Erkrankungen die Hauptur-
sache fur die hohe Morbiditat und Mortalitdt bei Menschen mit Diabetes
(SVR-G Bd. Il 2000/2001: 230). Unter kardiovaskul&ren Erkrankungen
werden u. a. koronare Herzkrankheit (KHK), Herzinfarkt und Herzinsuffi-
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zienz zusammengefasst. Als spezifische Risikofaktoren gelten Bluthoch-
druck (siehe 5.4), erhohte Lipidwerte (siehe 5.4) sowie Rauchen (siehe 5.2),
aber auch die Blutzuckereinstellung (siehe 5.3) sowie die Frihtherapie
mikroangiopathischer Komplikationen beeinflussen das Entstehen makro-
vaskulérer Ereignisse (SVR-G Bd. Il 2000/2001: 231). An dieser Stelle
werden Studienergebnisse und Statistiken zur Erkrankungsh&ufigkeit, zur
Zahl der Krankenhausaufenthalte, aber auch zu Todesfallen fiir einzelne
makrovaskulére Ereignisse wiedergegeben werden. Ergebnisse aus DMP-
Evaluation werden ebenfalls berichtet und alle Erkenntnisse vor dem Hin-
tergrund der anvisierten Ziele diskutiert.

Im SVR-Gutachten werden Studien zitiert, nach denen rund 36 % der Men-
schen mit Diabetes von einer KHK und ca. 52 % von einer pAVK betrof-
fen seien (SVR-G Bd. 111 2000/2001: 230). In anderen Untersuchungen
werden schwerwiegende mikro- und/oder makrovaskuldre Spéatfolgen fir
50 % der Typ-2-Diabetiker berichtet (ebd: 227). Im Vergleich zu Menschen
ohne Diabetes treten kardiovaskuldre Erkrankungen, die in ca. 65 % zum
Tode flhren, bei Diabetikern zwei- bis viermal hdufiger auf (ebd: 231).
Diese Préavalenzen durften heute noch Giiltigkeit haben, da es Hinweise
dafiir gibt, dass Herzerkrankungen seit 1990 nicht zurlickgegangen sind
(Icks et al. 2009 nach Heidemann et al. 2011).

Nach einer Querschnittsuntersuchung in Hausarztpraxen liegt bei 23 % der
ambulant behandelten Diabetiker eine mikrovaskuldre und bei zuséatzlichen
24 % eine makrovaskuldre Komorbiditat vor. Diese Art der Komorbiditat
ging mit einem erheblich groReren Anteil an medikamenttser antidiabeti-
scher Therapie (88 % und 89 %) im Vergleich zu Diabetikern ohne mikro-
oder makrovaskulare Komorbiditéat (60 %) einher (Lehnert et al. 2005).

Zu einer vergleichbaren Haufigkeit kardiovaskularer Erkrankungen kommt
der telefonische Gesundheitssurvey des RKI im Jahr 2003, in dem 26 % der
Frauen mit Diabetes und 21 % der M&nner mit Diabetes angaben, an Herz-
komplikation zu leiden oder gelitten zu haben (Heidemann et al. 2011).

Bei Diabetikern ist nicht nur das Risiko fiir makroangiopathische Ereignisse
erhoht, sondern auch Frih- und Langzeitrisiken sowie Komplikationsraten
bei chirurgischen und interventionellen Koronarrevaskularisationen sind im
Vergleich zu Menschen ohne Diabetes deutlich hoher. Dies ist umso be-
deutsamer, als dass Diabetiker von allen erforderlichen interventionellen
oder chirurgischen Koronarrevaskularisationen 20 % der betroffenen Popu-
lation ausmachen (SVR-G Bd. 111 2000/2001: 231).

Als spezifische kardiovaskuldre Ereignisse werden in einigen Untersuchun-
gen Myokardinfarkt und Schlaganfall betrachtet. Demnach haben Men-
schen mit Diabetes ein hoheres Risiko, einen Myokardinfarkt zu erleiden
als nicht-Diabetiker. Bei Frauen sei die Herzinfarkt-Inzidenz unter Typ-1-
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und Typ-2-Diabetikern 6fach und bei Ménnern 4-fach so hoch im Vergleich
zu Nicht-Diabetikern (Lowel et al. 1999 nach Haussler et al. 2010). Das
Schlaganfallrisiko sei unter Typ-1- und Typ-2-Diabetikern 2- bis 3-fach so
hoch wie bei Menschen ohne Diabetes (Heckmann et al. 2005 nach H&uss-
ler et al. 2010).

Laut Krankenhausstatistik des Statistischen Bundesamtes hat sich die Zahl
der Krankenhausaufenthalte wegen Herzinfarkt nicht eindeutig verandert.
Die altersstandardisierte Fallzahl je 100.000 Einwohner mit der Kranken-
hausdiagnose Herzinfarkt (121-122) schwankte zwischen 195 Fallen im
Jahr 2000 und 203 Behandlungsfallen im Jahr 2010. Von stationar behan-
delten Myokardinfarkten waren in allen Jahren jedoch deutlich mehr Frauen
als Ménner betroffen. Im Gegensatz dazu haben stationdre Behandlungsfél-
le wegen Schlaganfallen von 2000 bis 2010 abgenommen. Die altersstan-
dardisierte Fallzahl je 100.000 Einwohner mit der Krankenhausdiagnose
Schlaganfall (163-164) lag 2000 bei 276 Fallen, sank bis 2005 relativ stark
auf 218 Félle und hat seit 2006 zwischen 222 und 224 gependelt; Ménner
waren kontinuierlich in deutlich starkerem Umfang betroffen als Frauen
(Abbildung 16). Da sowohl Myokardinfarkte als auch Schlaganfalle eine
stationdre Intervention erfordern, durften diese Daten ein relativ gutes Ab-
bild der tatsachlichen Fallzahlen widerspiegeln. Erneut muss jedoch auf
zwei Einschrankungen in der Interpretation dieser Daten hingewiesen wer-
den: Zum einen fehlen Daten zur Komorbiditat Diabetes und zum anderen
kann sich die verdnderte Vergutung stationdrer Leistungen — je nach Diag-
nose unterschiedlich — auf die Fallzahl auswirken. Vernachléssigt man diese
Limitationen und nimmt an, dass diese allgemeine kardiovaskulare Morbi-
ditatsentwicklung auch fur Menschen mit Diabetes gilt, scheinen eine Re-
duktion vaskulérer Komplikationen nur auf ausgewahlte Indikationen, wie
beispielsweise Schlaganfall, zuzutreffen. Bei anderen Begleiterkrankungen,
wie dem Myokardinfarkt, ware dieser Erfolg nicht gegeben; allerdings
deckt sich in diesem Fall die Krankenhausstatistik mit der Aussage von Icks
et al. (2009 nach Heidemann et al. 2011), dass die Zahl der Herzerkrankun-
gen auf konstantem Niveau geblieben sei.
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Abbildung 16: Krankenhausfélle je 100.000 Einwohner (altersstandardisiert) mit der
Diagnose Herzinfarkt (ICD 121-122) und Schlaganfall (ICD 163-164),

2000-2010
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200 -
150 -
100 -
50 -
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Quelle: IGES nach Diagnosedaten der Krankenhauser, Statistisches
Bundesamt, Zweigstelle Bonn

Diabetes-Ziele, die makrovaskuldre Erkrankungen fokussieren, wurden
kaum definiert. In der St.-Vincent-Deklaration wurde die Reduktion der
Erkrankungshéufigkeit und Sterblichkeit durch koronare Herzerkrankung
festgeschrieben. Die dargestellten nationalen Ziele (z. B. Kap. 3.4) visieren
entweder ganz allgemein eine Vermeidung schwerwiegender Diabetes-
Komplikationen und Folgeerkrankungen an oder setzen eher auf konkrete
Malinahmen auf Ebene einzelner kardiovaskularer Risikofaktoren an, wie
auch in den DMP, in denen das Ziel einer Reduktion des erhéhten Risikos
fur kardiale, zerebrovaskulare und sonstige makroangiopathische Morbidi-
tat und Mortalitat angegeben ist.

Aufgrund fehlender Daten zur Risikoentwicklung soll daher auch bei der
kardiovaskuldren Mortalitat auf allgemeine Mortalitatsdaten zuriickge-
griffen werden. Basierend auf der Todesursachenstatistik des Statistischen
Bundesamtes sind sowohl Herzinfarkt (121-122) als auch Schlaganfall (163—
164) als Todesursache im Zeitverlauf von 1998 bis 2010 kontinuierlich ge-
sunken (Abbildung 17). 1998 lag die altersstandardisierte Zahl der Sterbe-
falle je 100.000 Einwohner fur Herzinfarkt bei 93 und sank auf 52 im Jahr
2010; Schlaganfalle (ICD 163-164) nahmen von 66 Sterbefallen je 100.000
Einwohner im Jahr 1998 auf 32 im Jahr 2010 ab.23 Insgesamt ist die Zahl
der Todesfélle wegen dieser beiden vaskularen Indikationen in den letzten
Jahren um rund die Halfte gesunken. Allerdings weisen die Statistiken nicht

23 Todesursachenstatistik, Statistisches Bundesamt, Zweigstelle Bonn
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aus, wie sich der Anteil der Menschen mit Diabetes innerhalb dieser Todes-
falle verandert hat. Da es insgesamt jedoch zu einer deutlichen Abnahme
dieser kardiovaskular bedingten Todesfalle gekommen ist, liegt die Schluss-
folgerung nahe, dass die allgemeine Entwicklung auch auf Menschen mit
Diabetes zutrifft. Somit konnte eine Reduktion vaskuldrer Komplikationen
zumindest in Hinblick auf Todesursachen erfillt sein.

Abbildung 17: Sterbefélle je 100.000 Einwohner (altersstandardisiert) an Herzinfarkt
(ICD 121-122) oder Schlaganfall (ICD 163-164), 1998-2010

100 2122 ——
Herzinfarkt

= 63-164
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I

Quelle: IGES nach Todesursachenstatistik, Statistisches Bundesamt,
Zweigstelle Bonn

Entgegen diesem relativ starken Rickgang von Herzinfarkt und Schlagan-
fall als Todesursachen um 44 % bzw. 67 %, hat die Zahl der Sterbefalle je
100.000 Einwohner (altersstandardisiert) an Diabetes (E10-E14) nur leicht
abgenommen: 1998 sind noch 23 Falle je 100.000 an Diabetes mellitus ver-
storben, 2010 waren es noch 20 Falle — dies entspricht einem Rickgang um
gut 15 %. Einzubeziehen in die Interpretation der Daten ist jedoch, dass
sich auch andere Komorbiditaten, die zum Tode fiihren kdnnen oder auch
das Kodierverhalten verandert haben konnen. Letzteres trifft vermutlich
bzgl. des leichten Riickgangs an Diabetes-Verstorbenen zu; denn fir eine
solche Reduktion der Sterblichkeit gibt es keine weiteren Anhaltspunkte.

In den DMP wurde sowohl fiir Typ-1- als auch fur Typ-2-Diabetiker eine
Vermeidung makrovaskulérer Folgeerkrankungen als Ziel angegeben, wo-
bei sich die anvisierten Malinahmen nach Diabetiker-Typen ganz leicht un-
terschieden. Neben Lebensstil-verandernden MaRnahmen, wie der Aufgabe
des Rauchens (siehe 5.2), und der Therapie mit Thrombozyten-
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aggregationshemmern (nur zur Sekundarprévention bei Typ-2-Diabetikern)
wurde eine antihypertensive und lipidmodifizierende Therapie empfohlen
(siehe 5.4). Konkrete Beispiele zu Friherkennungsuntersuchungen von
makrovaskuléren Erkrankungen sind nicht explizit unter diesem Endpunkt
angegeben; werden z. T. jedoch tber individuelle MaRnahmen (z. B. Fett-
stoffwechsel, siehe 5.4) abgedeckt.

Basierend auf Routinedaten von BARMER-Versicherten wurden fir das
Jahr 2007 Hé&ufigkeiten einzelner diabetesbedingter Komplikationen analy-
siert. Dabei ergab sich eine niedrigere vaskuldre Komorbiditatsrate in der
Gruppe der DMP-Teilnehmer: Diese lag fir Myokardinfarkt ( 121-122)
bei 0,83 % im Jahr vs. 1,10 % fiir Nicht-Teilnehmer und fur Schlaganfall
(163) bei 0,91 % im Jahr vs. 1,14 % (Stock et al. 2010). Eine weitere Routi-
nedatenanalyse — basierend auf Versichertendaten der Techniker Kranken-
kasse — ermittelte keine signifikanten Unterschiede bei kardiovaskularen
Komorbiditaten bei DMP-Teilnehmern versus Nicht-Teilnehmern. Von ei-
nem Schlaganfall (163) waren 2006 in der DMP-Gruppe 1,70 % betroffen
und von einem Herzinfarkt (121) 0,99 % (Linder et al. 2011). Die Ergebnis-
se erlauben keine Interpretation, ob DMP-Programme einen protektiven
Effekt auf die Entstehung von Herzinfarkt und Schlaganfall haben.

Eine andere Routinedatenanalyse mit Versichertendaten der KKH Allianz
untersuchte stationdre Behandlungsfélle und -tage pro 1.000 Versicherten-
jahre fir Menschen mit Diabetes mit und ohne DMP-Einschreibung. Wegen
Bluthochdruck, KHK und Myokardinfarkt (110-125) gab es unter DMP-
Teilnehmern 44 Krankenhausfalle mit 434 Tagen, unter Nicht-Teilnehmern
waren es 38 Falle und weniger Tage (422). Aufgrund von Arrhythmien
und Herzinsuffizienz (126-159) kam es bei DMP-Teilnehmern zu 23
Krankenhausfallen und 236 Krankenhaustagen pro 1.000 Versichertenjahre,
bei Nicht-Teilnehmern waren es 30 Falle und fast doppelt so viele Kran-
kenhaustage (395 Tage, sign.). Die Diagnose Schlaganfall (160-164) wurde
bei DMP-Teilnehmern seltener kodiert und zog um zwei Drittel weniger
Behandlungstage nach sich: 9 vs. 18 Félle und 126 vs. 379 Tage (sign.)
(Nolting et al. 2011). Diese DMP-Evaluation zeigt somit ein gemischtes
Bild auf: Bei einigen kardiovaskularen Begleiterkrankungen (Arrhythmien,
Herzinsuffizienz und Schlaganfall) scheinen DMP-Teilnehmer gegeniiber
Nicht-Teilnehmern aufgrund einer geringeren Zahl und vor allem einer kur-
zeren Dauer der Krankenhausaufenthalte im Vorteil; bei Bluthochdruck,
KHK und Myokardinfarkt scheint sich dieser Vorteil umzukehren. Erneut
sind somit keine eindeutigen Aussagen uber den Erfolg der DMP moglich.

Die in den DMP vereinbarte Malknahme der Verordnung von
Thrombozytenaggregationshemmern wurde in der KORA-Studie unter-
sucht. Danach nahmen gut 40 % der DMP-Teilnehmer und knapp 30 % der
Nicht-Teilnehmer Thrombozytenaggregationshemmer ein (OR= 1,76; n.
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sign.) (Stark et al. 2011; Holle et al. 2009). In der Routinedatenanalyse der
KKH Allianz wurden im Jahr 2006 50.451 DDD antithrombotische Medi-
kamente pro 1.000 Versichertenjahre fur Diabetiker mit und 48.5338 DDD
fur Diabetiker ohne DMP-Einschreibung verordnet; die Mehr-
Verordnungen zugunsten der DMP-Teilnehmer war signifikant (Nolting et
al. 2011). Es gibt somit Hinweise darauf, dass kardiovaskul&r bezogene,
praventive Medikation bei DMP-Teilnehmern besser ist als bei Nicht-
Teilnehmern; aufgrund der geringen Studienzahl und des nicht signifikan-
ten Ergebnisses in einer dieser beiden Untersuchungen sollte dieser End-
punkt in weiteren Studien gepruft werden.

Die Gesamtmortalitdit von Menschen mit Diabetes wurde u.a. in der
ELSID-Studie untersucht. Die Analyse ergab eine signifikant hohere Sterb-
lichkeitsrate fir die Menschen mit Diabetes ohne DMP-Teilnahme: 14 %
versus 11 % mit DMP-Teilnahme. In einer multivariaten Analyse wurde flr
Nicht-Teilnehmer eine héhere Wahrscheinlichkeit zu versterben bestimmt:
HR=1,46 (sign.) (Miksch et al. 2010). In der gleichen Studie wurde bei ei-
nem etwas anderen methodischen VVorgehen eine Sterblichkeit von 12 % fir
DMP-Teilnehmer versus 10 % fir Nicht-Teilnehmer ermittelt. Somit war
fir DMP-Teilnehmer die Chance (OR), den Studienzeitraum zu Uberleben,
1,34fach hoher (Szecsenyi 2008).

Eine Routinedatenanalyse mit Versichertendaten der BARMER ermittelte
fur das Jahr 2007 eine signifikant niedrigere Sterblichkeit von 2,3 % in der
DMP-Gruppe im Vergleich zu Menschen mit Diabetes (4,7 %), die nicht in
ein DMP eingeschrieben waren (Stock et al. 2010). Die Ergebnisse der
DMP-Evaluation deuten beziiglich Mortalitat alle in die gleiche Richtung
und zeigen eine signifikant niedrigere Sterblichkeit fiir Menschen mit Dia-
betes, die in ein DMP eingeschrieben sind, im Vergleich zu Nicht-
Teilnehmern. Welche Malinahmen im Einzelnen zu diesem Erfolg fiihren,
musste noch analysiert werden; entscheidend ist jedoch das Ergebnis einer
durch DMP mdglichen Reduktion der Mortalitat.

Makrovaskulédre  Ereignisse  werden durch eine Vielzahl an
diabetesspezifischen Risikofaktoren beeinflusst und wirken sich mafRgeb-
lich auf die Mortalitat von Menschen mit Diabetes aus. Auch wenn die Dia-
betes-Ziele ithren Fokus eher auf einzelne makrovaskuldre Risikofaktoren
setzen oder ganz global eine Reduktion von schwerwiegenden Folgeerkran-
kungen fordern, gibt es einige Untersuchungen, die auf einen Riickgang
kardiovaskularer Morbiditat und Mortalitdt hindeuten. Unter der Annah-
men, dass ein allgemeiner Morbiditatsriickgang von Schlaganfallen vorliegt
und von dieser Entwicklung Menschen mit Diabetes genauso betroffen sind
wie Menschen ohne Diabetes, scheint diesbeziiglich eine Reduktion vasku-
larer Komplikationen erreicht zu sein. Bei anderen Begleiterkrankungen,
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wie dem Myokardinfarkt, konnte eine solche Reduktion basierend auf der
Krankenhausstatistik nicht gezeigt werden. Auch die Zahl der Sterbefélle
aufgrund von Myokardinfarkt sowie Schlaganfall ist stark gesunken — er-
neut soll angenommen werden, dass diese Entwicklung auch auf Menschen
mit Diabetes zutrifft.

Die Ergebnisse der DMP-Evaluation ermdglichen keine einheitliche
Schlussfolgerung, ob bei DMP-Teilnahme die Haufigkeit von Herzinfarkt
und Schlaganfall reduziert werden kann. Fir eindeutige und gesicherte
Aussagen sind auch an dieser Stelle weitere, langfristige Untersuchungen
notwendig. Dieser Forschungsbedarf spiegelt sich auch in anderen DMP-
Evaluationen wider, wonach abhédngig von der exakten kardiovaskuldren
Indikation ein Vorteil fir DMP-Teilnehmer oder aber fiir Nicht-Teilnehmer
besteht. Auch ob die kardiovaskul&r bezogene, praventive Medikation bei
DMP-Teilnehmern besser ist als bei Nicht-Teilnehmern, sollte in weiteren
Studien gepruft werden.

In Bezug auf die Sterblichkeit weisen die Ergebnisse der DMP-Evaluation
jedoch in die gleiche Richtung: Mit einer DMP-Teilnahme scheint eine Re-
duktion der Mortalitdt moglich, da in den vorliegenden Untersuchungen bei
Diabetikern, die in ein DMP eingeschrieben waren, eine signifikant niedri-
gere Sterblichkeit vorlag im Vergleich zu Nicht-Teilnehmern.

5.10 Patientenzufriedenheit, Lebensqualitat und psychosoziale Folgen

Inwiefern das Ziel der St-Vincent-Deklaration, der anhaltenden Verbesse-
rung der Lebensqualitdt von Menschen mit Diabetes (siehe 3.1), erreicht
wurde, soll hier anhand von Daten zur Patientenzufriedenheit — hierzu ge-
hort auch die durch die Patienten eingeschétzte Qualitat der Versorgung —
sowie zur Lebensqualitat einschlieRlich des selbst eingeschétzten Gesund-
heitszustandes und zu psychosozialen Folgen der Erkrankung Diabetes be-
schrieben werden.

Im Gutachten des SVR wird die Relevanz und gleichzeitig die Vernachlas-
sigung psychosozialer Aspekte in der Versorgung von Menschen mit Dia-
betes beklagt. Nach einer dort zitierten Studie sind ca. 17 % der Diabetiker
einer ,extremen psychosozialen Belastung“ ausgesetzt, was sich — im Ver-
gleich zu weniger stark belasteten Diabetikern — wiederum negativ auf die
Stoffwechselkontrolle auswirkt. Als groRte psychosoziale Belastung zeigte
sich Depressivitat (Typ-1- und Typ-2-Diabetiker), gefolgt von
Hypoglyk&dmiedngsten (Typ 1) bzw. korperlichen Beschwerden (Typ 2)
(SVR-G 2000/2001 Bd. II: 233). Eine andere Untersuchung verdeutlicht
die psychosoziale Belastung von Menschen mit Diabetes insofern, als dass
behandlungsbedurftige psychosoziale Probleme bei 20 bis 30 % der Teil-
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nehmer von Diabetes-Schulungen festgestellt wurden, wobei die befragten
Therapeuten gleichzeitig das psychosoziale Unterstltzungsangebot als un-
zureichend einstuften (SVR-G 2000/2001 Bd. I11: 233).

Die Frequenz des Auftretens psychischer Storungen scheint nach Nolting
et al. (2011) unter DMP-Teilnehmern seltener zu sein als unter nicht in das
DMP eingeschriebenen Typ-2-Diabetikern: So verursachten psychische
Storungen 9 stationére Falle und 176 Krankenhaus-Tage pro 1.000 Versi-
chertenjahre bei Personen im DMP, aber 24 stationdre Falle und 681 Kran-
kenhaus-Tage pro 1.000 Versichertenjahre bei Nicht-DMP-Teilnehmern
(sign.). Zudem waren bei Diabetikern im DMP auch signifikant weniger
Tagesdosen an Psychopharmaka erforderlich (Nolting et al. 2011).

In einer Studie von Elkeles et al. (2007) wurde die Wirkung des DMP fir in
der BARMER Ersatzkasse Neubrandenburg versicherte Typ-2-Diabetiker
hinsichtlich Gesundheitszustand, Versorgungsqualitdt und Lebensqualitét
erhoben. Insgesamt konnten 124 Teilnehmer telefonisch befragt werden, die
in der Mehrheit im Jahr 2005 mehr als ein halbes Jahr am DMP teilgenom-
men hatten. Wé&hrend die Versorgung vor der Programmteilnahme von
86 % als sehr gut und gut eingeschéatzt wurde, gaben dies flir den Zeitraum
seit der Teilnahme 96 % an (Elkeles et al. 2007). Bei der Interpretation
muss allerdings der sogenannte Erinnerungsbias bertcksichtigt werden:
Inwiefern eine nachtragliche Beurteilung der VVersorgung mit einer Beurtei-
lung der gegenwartigen Situation vergleichbar ist, kann in dieser Studie
nicht eingeschatzt werden.

In der KORA-Studie waren DMP-Teilnehmer (Typ-2-Diabetes) allerdings
unzufriedener mit der Versorgung als nicht eingeschriebene Versicherte
(Mittel 5,3 vs. 5,6 auf einer Skala von 1 bis 7 (hochste Zufriedenheit))
(Stark et al. 2009).

Der Gesundheitszustand wird von den im DMP eingeschriebenen
BARMER-Versicherten (Neubrandenburg) mit Typ-2-Diabetes schlechter
eingeschétzt: Nur 56 % halten ihre Gesundheit fiir sehr gut oder gut. Die
Mehrheit (79 %) empfindet dabei keine Verénderung seit Programmteil-
nahme; bei 19 % kommt es zu einer Verbesserung, bei 2 % zu einer Ver-
schlechterung.24 Im Gegensatz zum Gesundheitszustand wird die Lebens-
qualitat von den Befragten relativ gut bewertet. So geben 66 % der DMP-
Teilnehmer an, eine sehr gute oder gute Lebensqualitat zu empfinden
(Elkeles et al. 2007). Da in der Studie aber kein etabliertes Instrument zur
Messung der Lebensqualitat verwendet wurde, kann nicht beurteilt werden,

24 Differenz zu 100 durch Rundung
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in welchem Verhaltnis das Ergebnis zur Allgemeinbevélkerung, zur nicht
diabetischen Bevolkerung oder zu Nicht-DMP-Teilnehmern steht.

Die vom Bundesversicherungsamt vorgeschriebene Erhebung der Lebens-
qualitat mit Hilfe des Fragebogens SF-36 ermoéglicht nur einen Vergleich
der Programme untereinander, eine Vergleichsgruppe ist nicht vorgesehen.
DMP-Evaluationen mit VVergleichsgruppe greifen iberwiegend auf Abrech-
nungsdaten der Krankenkassen zuriick, die keine Daten zur Lebensqualitét
oder zum subjektiven Gesundheitszustand oder Patientenzufriedenheit ent-
halten. Im Rahmen der ELSID-Studie wurde neben der Routinedatenaus-
wertung jedoch auch eine telefonische Befragung von Menschen mit Typ-2-
Diabetes durchgefiihrt und differenziert nach Teilnahme in einem DMP
ausgewertet. Dabei wurde die Lebensqualitdt der Menschen mit Diabetes
sowohl mit dem SF-36 als auch mit dem Fragebogen EQ-5D erhoben. Beim
SF-36 zeigten Manner eine bessere Lebensqualitat als Frauen. Unter méann-
lichen DMP-Teilnehmern war die Lebensqualitdt deutlich schlechter als
unter mannlichen Nicht-Teilnehmern; bei Frauen zeigte sich ein umgekehr-
tes Bild (Miksch et al. 2008). In der Analyse mittels EQ-5D zeigten sich
insgesamt ebenfalls keine signifikanten Unterschiede in Hinblick auf die
Lebensqualitat bei DMP-Teilnehmern im Vergleich zu Nicht-Teilnehmern.
In Subgruppenanalysen nach Alter sowie Anzahl und Art der Komorbiditat
zeigte sich eine zunehmende Einschrankung der Lebensqualitat mit zuneh-
mender Zahl der Komorbiditaten. Allerdings fiel diese Einschrankung bei
Teilnehmern deutlich und signifikant geringer aus als bei Nicht-
Teilnehmern (Ose et al. 2009).

Es muss festgestellt werden, dass psychosoziale Probleme bei Diabetes
mangelhaft untersucht sind. Zur Verbesserung von selbst wahrgenomme-
nem Gesundheitszustand und Lebensqualitdt durch eine DMP-Teilnahme
ergeben sich je nach Studie und Teilnehmerkreis unterschiedliche Ergebnis-
se: Es gibt Hinweise daftr, dass Frauen besser als Manner auf DMP anspre-
chen, sowie Diabetiker mit weiteren Krankheiten besser als Menschen, die
ausschlieBlich an Diabetes erkrankt sind.
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5.11 Fazit

Vor dem Hintergrund der einleitend dargestellten Ziele der St.-Vincent-
Deklaration, aber auch der darauf folgenden nationalen Zielvereinbarungen,
soll bewertet werden, inwiefern sich die Versorgung von Menschen mit
Diabetes im Laufe der Zeit veréndert hat und ob Verénderungen existieren,
die sich urséchlich auf DMP zuriickfihren lassen.

Verbesserungen in der Versorgung von Menschen mit Diabetes lassen
sich seit den 1990er-Jahren in den folgenden Bereichen ablesen:

e Insgesamt ist eine Zunahme an Patientenschulungen, insbesondere
bei Typ-2-Diabetes, feststellbar.

e Die Neuerblindungsrate hat stark abgenommen.

e Weiterhin kann eine Zunahme an Kontrolluntersuchungen der Niere
konstatiert werden.

e Zuletzt kann eine starke Abnahme der Haufigkeit und der Sterblich-
keit an Schlaganfall und der Mortalitat aufgrund von Herzinfarkt
auch unter Menschen mit Diabetes vermutet werden.

Hingegen gibt es bei der Haufigkeit stationdrer Behandlungsfalle wegen
Myokardinfarkt in den letzten zehn Jahren fast keine Veréanderung und die
Zahl an Hypertonikern scheint in der Allgemeinbevoélkerung sogar zuneh-
mend. Aulerdem ist eine Zunahme Verstorbener an chronischer Nierenin-
suffizienz in der Allgemeinbevolkerung beobachtbar. Zu weiteren Indikato-
ren, wie z. B. zur Lebensqualitat oder zu Neuropathien, sind keine belastba-
ren Publikationen bzw. Datenerhebungen vorhanden.

Hinsichtlich der Erreichung der Ziele aus der St.-Vincent-Deklaration
muss Folgendes festgestellt werden:

e Die Zahl an durchgefuihrten Augenuntersuchungen hat zugenommen.
Es gibt keinen Hinweis auf eine niedrigere Erblindungsrate bei
DMP-Teilnehmern im Vergleich zu Nicht-Teilnehmern, aber regio-
nale Studienergebnisse weisen darauf hin, dass die Neuerblindungs-
rate unter Diabetikern stark abgenommen hat, auch verglichen mit
Nicht-Diabetikern. Demnach ist das St.-Vincent-Ziel, die Neuerblin-
dungsrate um 30 % zu senken, erreicht.

e Das Ziel, die Zahl der Personen mit terminalem Nierenversagen um
ein Drittel oder mehr zu reduzieren, ist nicht erreicht worden.

e Das Ziel, die Zahl an Amputationen zu halbieren, ist nach derzeitiger
Datenlage nicht erreicht worden.

e Es gibt Hinweise dafiir, dass in der Allgemeinbevoélkerung Sterbefal-
le an Myokardinfarkt abnehmen, Krankenhausfélle mit Myokardin-
farkt hingegen nicht abnehmen. Die Ubertragbarkeit dieses Trends
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auch auf Diabetiker wird als wahrscheinlich angesehen, im Umkehr-
schluss ist dieser Trend nicht als Diabetes-spezifisch anzusehen.

e In der Umsetzung primérpraventiver Malnahmen, im Sinne von um-
fassenden Programmen zur Erkennung und Verhinderung von Dia-
betes und den damit verbundenen Folgen, bestehen grol3e Defizite.

Durch verschiedene DMP-Evaluationen konnten in den folgenden Berei-
chen Vorteile bei DMP-Teilnahme gegentber Nicht-Teilnahme festge-
stellt werden:

e Der Risikofaktor Rauchen kann reduziert werden.
e Im DMP nehmen mehr Diabetiker an Patientenschulungen teil.

e DMP-Teilnehmer erhalten zudem mehr Antidiabetika (gemaR Leitli-
nien) als Nicht-Teilnehmer und ihr Blutzucker wird haufiger arztlich
kontrolliert.

e Teilnehmer am DMP fiihren h&ufiger eine Selbstkontrolle des Blut-
drucks durch, ein grolRerer Anteil erhélt Antihypertensiva und mehr
Teilnehmer erreichen Zielwerte als Nicht-Teilnehmer.

e DMP-Teilnehmer erfahren haufiger eine arztliche Kontrolle des Fett-
stoffwechsels und Verordnungen an Lipidsenkern als Nicht-
Teilnehmer.

e Augenuntersuchungen erfolgen innerhalb von DMP h&ufiger.

e Die allgemeine Mortalitat scheint bei DMP-Teilnehmern geringer zu
sein als bei nicht eingeschriebenen Diabetikern.

Weiterhin ist festzustellen, dass es Menschen mit Diabetes im DMP trotz
Fortschreitens der Erkrankung gelingt, ihr Gewicht und ihren HbA,.-Wert
zu halten.

Auffallig ist, dass die DMP-Evaluation zwar etliche konkrete Prozesse,
MaRnahmen und (Surrogat-)Parameter fokussiert, Aussagen zu den — auch
vom BVA vorgegebenen (siehe Abschnitt 2.2) — patientenrelevanten uber-
geordneten Zielen und Endpunkten fur alle DMP-Teilnehmer jedoch an-
hand der verfligbaren Evaluationsdaten nicht in befriedigendem Umfang
maoglich sind. Unterschiedliche Methoden und Evaluationsparameter zwi-
schen den einzelnen DMP-Evaluationen, die auf Basis von Krankenkassen-
daten mit Vergleichsgruppen durchgefuhrt wurden, fihren zu einer Varianz
in den Ergebnissen und schmélern die Aussagekraft der Evaluationen.

Die bedeutsame Frage, ob Neuropathien, Amputationen, Neuerblindungen,
(dialysepflichtige) Niereninsuffizienzen oder kardiovaskulére Ereignisse
durch DMP im Sinne der Patienten beeinflusst werden kénnen, muss auch
zehn Jahre nach Einflihrung der Programme als offen betrachtet werden.
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Urséchlich fur die mangelhafte Datenlage in den Studien oder Statistiken
sind

o fehlende Datenerhebung zu den patientenrelevanten Endpunkten,

¢ unterschiedliche Designs,

e unterschiedliche Endpunkte bzw. Surrogatparameter,

e unterschiedliche Grenz- bzw. Zielwerte,

e unterschiedliche Zielpopulationen (nur Typ 1, nur Typ 2, beide Ty-

pen),
e Kkleine Datenbasen bzw. Stichproben,
e sehr kurze Beobachtungsdauern,

e nur allgemeine und keine -spezifischen Daten fiir Menschen mit Di-
abetes.

Insbesondere zu Diabetes mellitus Typ 1 liegen wenige Studien vor. Bei der
Betrachtung einer zeitlichen Verénderung der Diabetiker-Versorgung ware
bei einigen Endpunkten auch ein Vergleich mit Menschen ohne Diabetes
bzw. der Allgemeinbevolkerung winschenswert — es fehlt jedoch an bevol-
kerungsbezogenen Studien, die zwischen diesen beiden Populationen in
Hinblick auf die gewilinschten Endpunkte differenzieren. Die Interpretation
von DMP-Evaluationen wird durch unterschiedliche Studienpopulationen
erschwert, so dass nicht-adjustierte Analysen nur eine geringe Aussagekraft
haben. Aussagen zu Subgruppen, wie z. B. ein Geschlechtervergleich oder
differenziert nach Altersgruppen oder Risikoprofil (Krankheitsschweregrad)
sind nicht moglich. Hinzu kommt, dass DMP mittlerweile flachendeckend
implementiert sind, so dass der Anteil der Nicht-Eingeschriebenen Diabeti-
ker nur noch sehr klein ist und oftmals auf einer Nicht-Eignung der Betrof-
fenen beruht. Ein Vergleich der Versorgungsqualitat mit und ohne DMP
wird durch solch unterschiedliche Patientenkollektive — trotz der eingesetz-
ten Matching-Verfahren — weiter erschwert.

Eine besondere Herausforderung bei der Beurteilung der Versorgungsquali-
tdt von Menschen mit Diabetes stellt die Interaktion der verschiedenen
Endpunkte bzw. Risikofaktoren und Surrogate untereinander dar, so dass
Aussagen Uber Kausalitdten mit VVorsicht getroffen und schon bei der Ziel-
formulierung beachtet werden sollten. Darauf machten bereits zum Zeit-
punkt der Einfiihrung der DMP Haussler und Berger (2004a) aufmerksam,
indem sie mogliche Effekte von bei Erreichen angestrebter Zielwerte auf
patientenrelevante Endpunkte modellierten.2> Basierend auf ihren Analyse-

25 In der Untersuchung wurde u.a. modelliert, wie sich das Risiko von Langzeitkomplikationen
(Schlaganfall, Myokardinfarkt, Erblindung, Nierenversagen, Amputationen) uber einen 10-



IGES 87

ergebnissen wiesen die Autoren darauf hin, dass nur ein sehr Kkleiner Teil
der Diabetiker in Hinblick auf die Reduktion von Langzeitkomplikationen
von den DMP profitieren wiirde, da das Risiko fur Folgeerkrankungen indi-
viduell stark schwanke und die meisten Diabetiker ein ohnehin eher gerin-
ges Komplikationsrisiko hatten. Diese Veroffentlichung wurde zwar kont-
rovers diskutiert (Raspe et al. 2004; Haussler und Berger 2004b), macht
jedoch auf die Notwendigkeit aufmerksam, sowohl die potentielle Beeinf-
lussbarkeit von patientenrelevanten Endpunkten durch die angestrebten
Zielwerte, wie auch die mogliche Wirkung von MalRnahmen und MaRnah-
menbiindeln bei der Zielformulierung zu beachten.

Diabetes ist eine komplexe chronische Erkrankung, bei der die Vermeidung
von Folgeerkrankungen ein wichtiger Versorgungsschwerpunkt ist. Gerade
bei solchen Erkrankungen sind Langzeitstudien unerl&sslich, die eine Chan-
ce bieten, auch langfristige Endpunkte zu erfassen. Aber auch einheitliche
Methoden, ebenso wie eine geeignete Kontrollgruppe sind notwendig, um
Aussagen bezuglich einer Wirkung oder Zielerreichung durch die ange-
wandten MalRnahmen treffen zu kdnnen.

Jahres-Zeitraum bei Erreichen der Zielwerte (HbA.-Wert: <6,5 %, systolischer Blutdruck:
<130mmHg, Gesamtcholesterin: <185mg/dl, HDL: 46mg/dl, Nicht-Raucher) veréndert. Das
Potenzial bzgl. der Vermeidung verschiedener Risiken bezogen auf alle Typ-2-Diabetiker un-
ter der Annahme einer 25%igen Zielwerterreichung bezogen auf zehn Jahre lag danach fur
Myokardinfarkt bei 3,4 %, fir Schlaganfall bei 2,9 %, fir Amputation bei 0,6 %, fur
Nephropathie bei 0,04 %und fiir Erblindung bei 0,6 % (ebd: 41).
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6 Empfehlungen

In der vorliegenden Analyse wurden gesundheitspolitische Initiativen zur
Verbesserung der Diabetes-Versorgung bewertet. Hierzu wurden gesund-
heitspolitische Ziele und dazugehdrige UmsetzungsmaRnahmen beschrie-
ben und ihre Erfolge in Hinblick auf die Zielerreichung analysiert.

Im Ergebnis ist festzustellen, dass viele der gesteckten Versorgungsziele —
wie insbesondere die Ziele der Deklaration von St.-Vincent — bisher nicht
erreicht wurden, oder sich die Studienlage auch 20 Jahre nach
Konsentierung dieser Ziele nicht auf einem Niveau befindet, das eine ver-
lassliche Beurteilung der Zielerreichung erlaubt. Auch die auf nationaler
Ebene unternommenen Anstrengungen, Versorgungsziele fir die
Diabetesbehandlung zu vereinbaren, mussen entweder aufgrund fehlender
Zielerreichung oder aufgrund fehlender Messbarkeit als tiberarbeitungsbe-
durftig eingestuft werden.

Adaquate und realistische Ziele sind die Voraussetzung flr eine
Evaluierbarkeit und somit flir eine Einschatzung der Versorgungsqualitét
von Menschen mit Diabetes. Zur Zielerreichung sind wiederum geeignete
MaRnahmen notwendig, d. h. Manahmen, mit denen diese Ziele potentiell
auch erreicht werden konnen. Da offensichtlich einige der in St.-Vincent
deklarierten Ziele auch 20 Jahre spater (noch) nicht erreicht worden sind, ist
zu folgern, dass die gewdahlten Malinahmen in Bezug auf die Eignung zur
Zielerreichung Uberdacht werden sollten. Das Spektrum der in der Praxis —
auch in den DMP-Programmen — angewandten Einzelmalinahmen ist zwar
breit, ihr Wirkungspotential in Hinblick auf die Erreichung spezifischer
Zielparameter, auf Unterschiede zwischen Subgruppen und bei paralleler
Anwendung weiterer MalRnahmen ist jedoch weitestgehend unbekannt und
wird bei der Zieldefinition bislang nicht berticksichtigt.

Ungeachtet dessen wurde die Wirksamkeit der DMP von Beginn an vo-
rausgesetzt, eine Evaluation im Vergleich zu einer nicht am DMP teilneh-
menden Population war von vorherein nicht vorgesehen und ist nachtraglich
nur unter bedeutsamen methodischen Limitationen durchfiihrbar. Zugleich
gilt, dass die DMP inzwischen flachendeckend eingefiihrt sind, so dass der
nachtrégliche Versuch, die Wirksamkeit der Einfiihrung der DMP zu mes-
sen, abgel6st werden sollte durch eine sinnvolle prospektiv geplante Zu-
sammenstellung geeigneter MalRnahmenbiindel zur Verbesserung der Pro-
gramme. Zugleich konnen in vorgegebenen Zeitrdumen realistisch erreich-
bare Ziele definiert werden.
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Hierzu gehoren die etablierten MaRnahmen auf den Priifstand. Eine umfas-
sende Analyse wére beispielsweise im Rahmen eines Health Technology
Assessments (HTA) denkbar, indem nicht nur die Effekte und Nebenwir-
kungen aller EinzelmaBnahmen der DMP zu analysieren ware, sondern
auch ihre Interaktion und ihr gemeinsamer Effekt im Rahmen des ,,Mal3-
nahmenbiindels DMP*. Die Eignung von Surrogaten kdnnte dabei genauso
uberprift, wie das Kosten-Nutzen-Verhéltnis der DMP oder die Eignung
der MalRnahmen abh&ngig vom Risikoprofil des einzelnen Diabetikers. Im
Sinne von HTA ké&me eine Beurteilung des sozialen, ethischen und legalen
Rahmens hinzu. Auf diese Weise kdnnen Kenntnisse dartiber entstehen, mit
welcher MalRnahme bzw. mit welchem MalRnahmenbiindel, welche Wir-
kung realistisch innerhalb welcher Zeitspanne zu erzielen ist. Diese Arbeit
ist seit der St.-Vincent-Deklaration nicht gemacht worden. So wurde zwar
mit hohem Aufwand die Diabetes-Versorgung strukturiert und organisiert,
ohne allerdings zuvor zu ermitteln, wann welche Ergebnisse zu erwarten
sind.

Ergénzend zu einer umfassenden Bewertung von MalRnahmen im Rahmen
eines HTA konnen Modellierungen ein geeignetes Instrument darstellen.
Solche Modellierungen zur Effektstdrke von Einzelmalinahmen bzw. vor
allem von Malknahmenbiindeln auf eine Zielerreichung sollten auf klini-
schen/epidemiologischen/bevolkerungs-bezogenen Studien basieren, die
teilweise womdglich noch initiiert werden missten.

Basierend auf der Malinahmenbewertung und ggf. der Effektmodellierung
ist dann einerseits eine geeignete Grundlage geschaffen, um die existieren-
den MalRnahmen zu Uberprifen und ggf. anzupassen oder verstarkt umzu-
setzen. Zum Anderen konnen auf dieser Basis — erstmalig — realistische,
messbare, nationale Versorgungsziele definiert werden. Diese Ziele sollten
patientenrelevante Endpunkte fokussieren, die mit den ermittelten geeigne-
ten MaRnahmen auch erreichbar sind. Zugleich kann ein begrindeter Zeit-
plan fir die Zielerreichung erstellt werden, dessen Einhaltung laufend zu
tberprifen ware.

Die Definition solch adaquater Ziele kdnnte im Zuge der Entwicklung des
Nationalen Diabetesplans, und somit im Rahmen der Strategie der Verein-
ten Nationen hin zu nationalen Aktionsplédnen zur Pravention nicht Uber-
tragbarer, chronischer Erkrankungen, erfolgen. Um zu einer nationalen
Strategie zu gelangen, ist sicherzustellen, dass die Ziele von einer breiten
Basis getragen werden, die neben Fachgesellschaften und Patientenvereini-
gungen auch Politik, Leistungserbringer und Kostentrager umfasst.

Im Sinne einer Beurteilung der Zielerreichung ist es notwendig, bereits vor
Umsetzung der Mallnahmen ein langfristiges Evaluationskonzept zu integ-
rieren, das mit einheitlichen Methoden Vorher-Nachher- und Kontrollgrup-
pen-Vergleiche ermdglicht. Hierzu sind Indikatoren zu definieren, anhand
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derer neben Surrogaten, Struktur- und Prozessparametern vor allem patien-
tenrelevante Endpunkte auf Bevolkerungsebene messbar werden.

An dieser Stelle greift auch das beschriebene Defizit bezuglich der morbidi-
tats- und mortalitatsbezogenen Daten und somit bezlglich einer Beurteilung
der Versorgungssituation fir Menschen mit Diabetes im Vergleich zur All-
gemeinbevolkerung. Wéhrend fir die Allgemeinbevolkerung diverse ge-
sundheitsbezogene Statistiken verfugbar sind, fehlt eine Differenzierung
nach Diabetes-Status. Zur Schlieung dieser Licke kann Versorgungsfor-
schung beitragen, und beispielsweise durch retrospektive Routinedatenana-
lysen basierend auf Krankenkassenabrechnungsdaten nitzliche Ergebnisse
zur Versorgungsinanspruchnahme (und somit indirekt zum Gesundheitszu-
stand) der Allgemeinbevodlkerung im Vergleich zu Menschen mit Diabetes
liefern.

Auch bei dem eingangs beschriebenen zweiten Schwerpunkt dieser Analyse
(neben der Vermeidung von Folgeerkrankungen des Diabetes), namlich der
Préavention von Diabetes, bestent Handlungsbedarf. Es muss festgestellt
werden, dass eine nationale, Lebensstil-bezogene, wirksame Préventions-
strategie fehlt. In mehreren Modellprojekten und Untersuchungen konnte
jedoch der Erfolg einzelner regionaler oder punktueller Praventionsmali-
nahmen nachgewiesen werden. Um eine weitere Pravalenzzunahme zu ver-
hindern, sollten diese Einzelmalnahmen fldchendeckend im Sinne einer
ganzheitlichen Verhaltens- und Verhaltnispravention eingefiihrt und evalu-
iert werden.

Zusammenfassend kann aus der vorliegenden Politikfeldanalyse der folgen-
de Forschungs- und Handlungsbedarf abgeleitet werden:

e Entwicklung einer nationalen und kontinuierlichen, zielgruppenspe-
zifischen Strategie zur Lebensstil-bezogenen Primarpravention von
Diabetes, die wirksame Ansatze biindelt und verstérkt, ganzheitliche
Verhaltens- und Verhéltnispréavention beinhaltet und die eine Eva-
luation vorsieht.

e Durchfuhrung von Versorgungsforschungsstudien zur Versorgungs-
inanspruchnahme, Morbiditat und Mortalitdt sowie der Entwicklung
von Folgeerkrankungen (z. B. Myokardinfarkt, Schlaganfall, Erblin-
dung) von Menschen mit Diabetes.

e Uberpriifung und ggf. Anpassung der innerhalb der DMP etablierten
MaRnahmen zur Zielerreichung im Rahmen einer umfassenden Be-
wertung (HTA) hinsichtlich des Wirkpotentials und des Kosten-
Nutzen-Verhaltnisses von Einzelmalinahmen und Malnahmenbin-
deln, sowie hinsichtlich womdglich besonderer Eignung fur Sub-

gruppen.
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e Konsentierung eines erreichbaren und Uberprifbaren, terminierten
nationalen Zielsystems, inkl. konkreter UmsetzungsmalRnahmen und
integriertem Evaluationskonzept.
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