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Zusammenfassung:

Dieses Positionspapier reprasentiert die Empfehlungen der Osterreichischen Diabetes
Gesellschaft (ODG) zur Nutzung von Diabetes-Technologie (Insulinpumpentherapie;
kontinuierliche Glukosemesssysteme, CGM; Hybrid Closed Loop Systeme, HCL; Apps) und
uber den Zugang zu diesen technologischen Innovationen fur Kinder, Jugendliche und
Erwachsenen mit Typ 1 Diabetes (T1D). Das Positionspapier wurde basierend auf aktueller
wissenschaftlicher Evidenz erstellt.

Abstract:

This position paper represents the recommendations of the Austrian Diabetes Society (ODG)
on the use of diabetes technology (insulin pump therapy; continuous glucose monitoring,
systems, CGM; hybrid closed-loop systems, HCL; apps) and access to these technological
innovations for children, adolescents and adults with type 1 diabetes (T1D) based on current
evidence.
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Die nahe-normoglykamische Stoffwechselkontrolle mit Hilfe der funktionellen Insulintherapie
(Basis/Bolus) gilt seit Uber 20 Jahren als Standard in der Therapie von Menschen, die an T1D
erkrankt sind (1). T1D ist ein Resultat eines komplexen Zusammenspiels zwischen
Umweltfaktoren, dem Mikrobiom, der Gene, des Stoffwechsels und des Immunsystems,
welches stark zwischen den betroffenen Individuen variiert. Die Erkrankung kann in jedem
Lebensalter auftreten und muss in der Diabetes-Klassifikation bei Erwachsenen bedacht
werden. Im Kindes- und Jugendalter ist T1D die haufigste Stoffwechselerkrankung. Weltweit
zeigen sich steigende Inzidenzzahlen (2), in Osterreich zuletzt vor allem im Alter zwischen 5
und 14 Jahren (3).

Trotz groRBer Anstrengungen der Diabetesforschung in vielen Bereichen Uber die letzten
Jahrzehnte besteht derzeit keine unmittelbare Aussicht auf Heilung eines T1D. Seit der
Entdeckung von Insulin im Jahr 1921 ist somit die Insulinsubstitution die einzig wirksame
Therapie. Fur betroffene Menschen und Familien erfordert diese chronische Erkrankung ein
lebenslanges und tagliches aufwendiges Management, um den Blutzucker im anndhernd
normoglykdmischen Bereich zu halten. Empfohlene Behandlungsziele werden von vielen
Menschen mit T1D nicht erreicht (4). Dabei ist aufgrund der langen prospektiven Diabetesdauer
bei Manifestation im Kindesalter und gleichzeitig suboptimaler Einstellung eine deutlich
erhdhte Risikokonstellation in puncto mikro- u. makrovaskularer Komplikationen und auch der
Mortalitat gegeben (5).

Insulinpumpen und kontinuierliche Glukosemessung

Neben der Entwicklung von neuen Insulinen mit vorteilhaften Wirkprofilen haben Betroffene
uber die letzten drei Jahrzehnte vor allem von Fortschritten und Innovationen im Bereich der
Diabetestechnologie profitiert. Insulinpumpen zur kontinuierlicher Insulinabgabe und Sensoren
zur Glukosemessung haben sich sowohl im padiatrischen Bereich als auch in der Betreuung
von Erwachsenen im Vergleich zur Basis-Bolus-Therapie mittels Insulin-Pens und kapillaren
Blutzuckermessungen als zielfiihrend und effektiv erwiesen (6-12).

Bei der Insulinpumpentherapie (oder continuous subcutaneous insulin infusion therapy, CSII)
handelt es sich um eine Basis-Bolus-Therapie, bei der das Insulin subkutan mittels eines
Katheters appliziert wird; sowohl kontinuierlich als sogenannte Basalrate (ersetzt das
langwirksame Basalinsulin (-Analogon)) und als Bolus (zum Essen und zur Korrektur), beides
mittels eines schnellwirksamen Insulins (-Analogon).

Unter kontinuierlicher Glukosemessung (continuous glucose monitoring, CGM) versteht man
die Messung der Glukose im Subkutan Gewebe alle 1-15 Minuten mittels eines trans- oder
subkutanen Sensors. Die zeitliche Verzogerung zum Blutzucker (Echtzeitglukose) betréagt je
nach Messsystem ca. 10-20 Minuten, wird aber durch die aktuelle Sensor-Messtechnologie
nahezu ausgeglichen, sodass Sensormessungen neben Blutzuckermessungen immer haufiger
direkt herangezogen werden kdnnen, um Therapieentscheidungen zu treffen. Die Messwerte
werden mittels eines Empféangergerétes erfasst und gespeichert und die Daten mithilfe
spezieller Softwareprogramme ausgewertet.

Sowohl die Vorteile der Insulinpumpentherapie (Dosierbarkeit 20-fach feiner als bei Pens,
kontinuierliche Abgabe einer bis zu halbstundlich einstellbaren Basalrate, Rechenunterstiitzung
durch integrierten Computer) als auch die Vorteile von Glukosesensoren (kein oder nur selten
notwendiges blutiges Messen, ,immer“ aktuelle Glukosewerte, Alarmfunktionen,
Trendanzeige) prédestinieren beide Systeme fur den Einsatz bei Menschen mit T1D.
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Insbesondere im Kindes- und Jugendalter ist die Verwendung von Insulinpumpen und CGM-
Systemen sehr weit verbreitet, und die Nutzungsrate betrdgt bei Kleinkindern flr
Insulinpumpen und CGM-Systemen >90 % (13).

Durch die Verwendung von Insulinpumpen und Glukosesensoren kann es Anwenderinnen
dieser Technologie gelingen, die HbAlc-Werte als Ausdruck der metabolischen Einstellung
weiter in den Normbereich zu verschieben, ohne dabei das Hypoglykdmie Risiko zu erhdhen
(14).

Therapieziele werden auf Technologie ausgerichtet

Der etablierten Messgréfie HbAlc liegt ein Glukose-Mittelwert Gber zwei bis drei Monate
zugrunde und gilt als gutes MaR fir die Hyperglykamie, nicht jedoch fir Hypoglykamien und
Glukoseschwankungen. Letztere werden in Analogie zur Hyperglykdmie urséchlich fir
mikrovaskuléare Spatkomplikationen gesehen. Durch die immer gréRere Verbreitung von CGM-
Systemen sowohl bei BenutzerIinnen von Pumpen als auch Pens stehen deutlich mehr Daten zur
Verfligung als bei der herkdmmlichen kapilldren Blutzuckermessung. Der Begriff ,,Time In
Range* (TIR = Zeit im Zielbereich), d.h. der Prozentsatz an Zeit mit Sensorglukosewerten im
Bereich zwischen 70-180 mg/dl, hat in den letzten Jahren zunehmend an Bedeutung gewonnen
und ist zu einer neuen MessgroRe zusatzlich zum HbAlc geworden (15, 16). Mehr als 70%
eines Tages sollten in diesem Bereich verbracht werden (15). Eine TIR von 70% entspricht
dabei einem HbAlc-Wert von 7,0% (53 mmol/mol) oder knapp darunter (17, 18). Hinsichtlich
Vermeidung von Hypoglykamien wurde das Ziel weniger als 4 % des Tages unter 70 mg/dl und
weniger als 1 % unter 54 mg/dl zu verbringen in Konsensus-Guidelines formuliert (Abb. 1)
(15). Die Zeit im Zielbereich korreliert mit dem HbAlc-Wert hinsichtlich des
Folgeerkrankungsrisikos (19).

T1D' & T2D Altere/Hochrisiko Schwan er;schaft: Schwangerschaft:
Personen: TiD GDM und T2D5§
TiD & T2D
Ziel Ziel Ziel
>250 mg/dl <500 >250 mg/dl <10% >140 mg/dl

>140 mg/dl

>180 mgydl <25%

>180 mg/dl Z5000%

Zlelhermch Zielbereich:
70-180 my /dl 63-140 mg/dl
Zielbereich:
70-180 mo/dl
<1%

<70 mg d\ T
% <70 mg/dl_|
_ _< 7C d|

Zielbereich:
63-140 mg/dl

<54 mg d\

Abb. 1: Zeit im Zielbereich fiir einzelne Patientengruppen. *Beinhaltet Prozent der
Werte>250 mg/dl; **beinhaltet Prozent der Werte <54 mg/dl; Tbei Personen <25 Jahre falls
das HbA1c-Ziel bei 7,5% (58mmol/mol) liegt, dann sollte die TIR bei ~60% gelegen sein;
{Prozent der Zeiten in den einzelnen Bereichen basieren auf geringer Datenlage; SKeine
Prozentangaben moglich aufgrund zu geringer Datenlage; es wird angenommen, dass so viel
Zeit wie moglich im Zielbereich mit moglichst wenig Zeit tiber dem Zielbereich angestrebt
werden soll (GDM - Gestationsdiabetes; T1D - Typ 1 Diabetes; T2D - Typ 2 Diabetes)
Modifiziert nach Battelino et al (15).
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Sensor-unterstitzte Pumpentherapie, automatische pradiktive Hypoglykamie
Abschaltung

In der Anwendung werden CGM-Systeme oft mit Insulinpumpen im Sinne einer
sensorunterstutzten Insulinpumpentherapie kombiniert. Die vorausschauende automatische
Abschaltung der Insulinzufuhr bei drohender Hypoglykdmie durch eine Pumpen-Sensor-
Kombination ist in Osterreich seit einigen Jahren verfiigbar und hat sich vor allem in der
Verringerung der Hypoglykamie-Haufigkeit und -Dauer bewéhrt (20-22).

Hybrid Closed Loop Systeme

Bei komplexeren automatisierten Insulinpumpen/CGM-Systemen, auch als ,Kiinstliche
Bauchspeicheldriise”, ,,Hybrid Closed Loop Systeme® (HCL) oder ,automated insulin
delivery* (AID) Systeme bezeichnet, reguliert ein Algorithmus alle paar Minuten automatisch
die Insulinzufuhr Gber die Pumpe unter Berlicksichtigung der aktuellen und vergangenen
sensor-generierten Glukoseverldaufe. Im Vergleich zu Standardtherapie (Pumpe/Pen mit CGM),
ist der Einsatz von HCL Systemen verbunden mit einer erhohten TIR, sowie reduzierter
Hyperglykéamie und Hypoglykédmie-Haufigkeit bei gleichzeitig moderater Reduktion der
HbAlc-Werte (23, 24).

Eine Ubersicht tiber die CE-zertifizierten Systeme (25-28) in der EU gibt Tabelle 1. In
Osterreich sind aktuell (Stand September 2021) nur zwei Systeme verfiigbar bzw. durch
Kostentibernahme der Krankenkassen gedeckt. Bei allen angefiihrten Systemen handelt es sich
um Hybridldsungen, d.h. die basale Insulinabgabe wird durch den Algorithmus automatisch
moduliert, den Mahlzeitenbolus gibt man manuell per Knopfdruck:

Tabelle 1: CE-zertifizierte HCL-Systeme. Adaptiert von Biester et al (29

CamAPS FX | Diabeloop MiniMed | MiniMed MiniMed T-Slim X:2
DBLG1/ 670G 770G 780G mit Control
DBL4T 1Q
Insulinpumpe Dana R/S, AccuChek MiniMed MiniMed MiniMed T-Slim X:2
Dana-i Insight 670G 770G 780G
Glukosensor DexCom G6 DexCom G6 Guardian 3 | Guardian 3 Guardian 3 DexCom G6
od. Guardian
4
Sensor- 10 Tage 10 Tage 7 Tage 7 Tage 7 Tage 10 Tage
Funktionsdauer
Notige Blutzucker- | Keine Keine Mindestens | Mindestens Mindestens Keine
Kontrollen 4-6x/d 4-6x/d 2x/d
(Guardian 3)
bzw. keine
(Guardian 4)
Art des MPC MPC PID PID PID mit MPC
Algorithmus Fuzzy Logic
und MPC
Anteil
Plattform des Android Handgerét In der In der In der In der
Algorithmus Smartphone Pumpe Pumpe Pumpe Pumpe
Altersbeschrankung | >1 Jahr 12-18 Jahre >7 Jahre >7 Jahre >7 Jahre >6 Jahre
(auch fur (DBLAT)
Schwangere) >18 Jahre
(DBLG1)
Glukoseziel 80-200 100-180 120 120 100 od. 120 | 110
(mg/dl)




Automatische nein ja nein nein ja ja
Korrekturbolusgabe
Maglichkeit der Automatisch, Download, Download, | Automatisch, | Automatisch, | Download,
Datenverfligbharkeit | Diasend Diasend CareLink CareLink CareLink Diasend
(Sensordaten (Sensordaten
Clarity) Clarity)
Sonstiges ,,Boost- Variable - per Handy per Handy Nacht-
Modus” LYAggressivitat anzusehen anzusehen modus
Temporares Ziel ,Ease Zen-Modus Temp. Ziel | Temp. Ziel Temp. Ziel Aktivitats-
erhdhen off“/Aktivitats- | (20-40 mg/dI (150 (150 mg/dl) | (150 mg/dl) | modus
modus* héher als mg/dl)
aktuelles Ziel)
Verfligbar in Ggf. bei nein ja ja nein nein
Osterreich (10/21) | privater KV

PID , proportional integral derivative*, MPC ,,model predictive control®, KV Krankenversicherung

Unterschiede bestehen in den Komponenten: je nach System kann es sein, dass trotz eines
Glukosesensors zusétzlich zur Kalibrierung auch einzelne praprandiale kapillare Glukosewerte
notig sind. Andere Sensoren kommen laut Herstellerangabe ohne kapillare Glukosewerte aus.
Manche Systeme koénnen Glukosewerte per Bluetooth-Verbindung auf ein Smartphone
ubermitteln. Es gibt auch Systeme, bei denen der Steuerungsalgorithmus nicht in der Pumpe
eingebaut ist, sondern sich auf einem externen Gerét bzw. als App auf einem Mobiltelefon
befindet (siehe Tabelle 1).

Technologie als Grundlage fur telemedizinische Betreuung

Alle Insulinpumpen, CGM-Systeme und HCL-Systeme konnen tber Cloudbasierte Software
ausgelesen werden bzw. werden Daten zum Teil schon automatisch in die entsprechende Cloud
hochgeladen. Damit besteht die ideale technische Grundlage fur eine telemedizinische
Betreuung, die vor allem wahrend der Sars-Cov-2 Pandemie in vielen Diabetes-Zentren zu einer
neuen Realitdt geworden ist (30, 31). Auch Uber die Pandemie hinaus birgt die Telemedizin
grol3es Potential in der Langzeitbetreuung von Menschen mit Diabetes mellitus, das jedoch erst
nach Klérung offener Fragen (u.a. zur Finanzierung bzw. auch beziiglich Erreichbarkeit von
medizinischem Personal aulRerhalb von Kernzeiten) optimal nutzbar gemacht werden kann.

Vermittlung von Theorie und Praxis

Die Implementierung und Verwendung von Diabetes Technologie muss fundiert vermittelt
und trainiert werden (32). Strukturierte formale Schulungsprogramme haben sich als effektiv
im Sinne von verbesserter glykamischer Kontrolle, Akzeptanz und Zufriedenheit der
Anwenderinnen erwiesen(33, 34). Um eine qualitativ hochwertige Versorgung zu
gewadhrleisten sind kontinuierliche Fortbildungen der Diabetesteams unverzichtbarer Teil
eines erfolgreichen Qualitdtsmanagements.

Therapie-Empfehlung der ODG fiir den Einsatz von Diabetestechnologie (CSIl; CGM;
HCL, Apps) inkl. Option zur Telemedizin.

Obwohl es in den letzten 25 Jahren gelungen ist, das Risiko fur mikro- und makrovaskulére
Komplikationen substantiell zu reduzieren leben Menschen mit T1D im Schnitt 8 bis 13 Jahre
kirzer als eine vergleichbare Population von Menschen ohne Diabetes mellitus Typ 1(35). Ein
kurativer Therapieansatz steht fiir den autoimmunen T1D nicht zur Verfiigung, ebenso wenig
sind einfache fir jeden Betroffenen passende Therapieoptionen vorhanden. Das
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Therapiekonzept fir Menschen mit T1D bleibt komplex und vielféltig. Basierend auf dieser
Expertise muss Menschen mit T1D der Zugang zu neuen und unterschiedlichen
technologischen Innovationen (CSIl, CGMS, HCL, Apps) inklusive der Option zur
Telemedizin in  Osterreich ermdglicht und als Leistung definiert werden. Die
Indikationsstellung und Verordnung muss durch Spezialistinnen mit langjéhrige Erfahrung in
der Betreuung von Menschen mit T1D sowohl aus dem Bereich der Kinder- und
Jugendheilkunde wie der Inneren Medizin mit Fokus auf Diabetologie erfolgen.
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