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1. Einleitung

Kontinuierliche Glukose Messsysteme (CGMS - Continuous Glucose Monitoring Systems) und Insulin-
pumpen sind seit vielen Jahren in der Diabetes-Therapie im Einsatz. Durch die Digitalisierung kommen
neue Varianten der in Kapitel 6 beschriebenen Hilfsmittel in immer kiirzeren Zeitintervallen auf den
Markt. Ein gezielter und korrekter Einsatz dieser Hilfsmittel setzt ein fundiertes Wissen des verschrei-
benden Fachpersonals voraus, denn nicht jedes System eignet sich fiir jeden Patienten. Nebst der dif-
ferenzierten Indikationsstellung sind die realistischen Erwartungen des Patienten zu den Vor- und
Nachteilen dieser Hilfsmittel fiir den erfolgreichen Einsatz entscheidend. Ein weiteres, erfolgskritisches
Element ist die individuell angepasste Anwendungsschulung durch das Diabetesteam.

Die in diesen Empfehlungen aufgefiihrten digitalen Hilfsmittel kénnen mit zusatzlichen Applikationen
erganzt werden z.B. mit elektronischen Logbiichern zwecks Dokumentation der taglichen Aktivitaten
(Essen, Sport, Schlafen, Einnahme von Medikamenten, kérperliche Aktivitdten) oder mit Applikationen
aus dem Bereich e-Health. In Kapitel 8 werden einige Anwendungen als Beispiele aus dem breiten
Sortiment dieses sehr dynamischen Marktes erwahnt.

2. Zielsetzung

Verschiedene medizinische Gesellschaften haben klinische Richtlinien fiir die Anwendung der kontinu-
ierlichen Glukosemessung (CGM - Continuous Glucose Monitoring) publiziert. Einige der international
oft zitierten Empfehlungen wurden von den folgenden Gesellschaften publiziert:

» American Association of Clinical Endocrinologists and American College of Endocrinology (AACE)

2016

American Diabetes Association 2017

Austrian CGM Consensus 2011

Canadian Diabetes Association 2013

UK NICE (NG3, NG17, NG18), NICE VEO Recommendations 2015
Germany IQWIG 2015

Spain: SED 2017

Netherlands Diabetes Federation 2010

Swedish TLV 2015

Société francophone du diabéete (SFD), 2017

Diese Richtlinien sind im Kapitel 5 und im Anhang im Kapitel 9.1 und 10.1 zusammengefasst.

VV VYV VY YVVYY

Die SGED/SSED hat das Ziel, mit diesen Empfehlungen die digitalen Hilfsmittel zu klassifizieren und die
Endokrinologen und Diabetologen bei der Wahl des geeigneten Hilfsmittels zu unterstitzen.

Diese Empfehlungen sind als Erganzung und Aktualisierung der friilheren Empfehlungen? zu diesem
Thema gedacht.

L Richtlinien zum Gebrauch der kontinuierlichen Glukosemessung (therapeutisch und diagnostisch)
vom 20.01.2013 und Empfehlungen fiir den Gebrauch neuer digitaler Hilfsmittel vom 24. August 2016
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Die Empfehlungen gelten fiir die folgenden Hilfsmittel:
Hilfsmittel ‘ Beschreibung

eDiagnostische  Glukosemes- | eDas diagnostische CGM bietet dem Arzt einen Uberblick des Glu-
sung koseverlaufs von 6 bis zu 14 Tagen. Im Vergleich zum HbA1c gibt
dieses diagnostische Hilfsmittel detailliertere Informationen zum
individuellen Glukoseprofil: Das individuelle Muster zeigt die Aus-
wirkungen von Erndhrung, Bewegung, Medikamenten, Schlaf und
Stress auf den Glukosespiegel und bietet die Moglichkeit, indivi-
dualisierte Therapiemassnahmen mit dem Patienten zu vereinba-
ren.

oFlash Glukose-Messung (FGM | eDieses Hilfsmittel ist im Vergleich zur herkdmmlichen Blutzu-
— Flash Glucose Monitoring) ckermessung einfacher und angenehmer in der Anwendung, und
bietet dem Patienten mehr Informationen, um die Insulingabe
praziser zu dosieren und zu GUberwachen. FGM kann unabhéangig
von der Art der Insulingabe (Pumpe oder Injektion) angewendet
werden, um wiederkehrende Hypo- und Hyperglykdmien zeitnah
zu korrigieren. Prospektive Alarmfunktion oder die Moglichkeit
der Integration mit einer Pumpe zwecks Automatisierung der In-
sulinabgabe hat FGM nicht.

eTherapeutisches CGM (stand | eMit der kontinuierlichen Glukosemessung in Echtzeit kann der

alone) Patient seinen Glukosestatus mit Hilfe von Alarmen direkt auf
dem Smartphone oder einem anderen Lesegerat Uberwachen
und steuern. Dazu kénnen Mahlzeiten, Sport und Insulinabgabe
in der Applikation eingetragen werden. Die Daten kénnen optio-
nal mit selbstdefinierten betreuenden Drittpersonen (z.B. Famili-
enmitglieder) geteilt werden.

eSensoraugmentierte Insulin- | eBei sensoraugmentierten, bzw. sensorintegrierten Insulinpum-
pumpen (SAP) bzw. Sensorin- pen sendet der CGM Transmitter die Daten an die Insulinpumpe,
tegrierte Insulinpumpen (SIP) um die Insulininfusionsrate kontinuierlich dem aktuellen Insulin-
bedarf anzupassen. Bei SAP werden v.a. die hypoglykdamischen
Werte durch pradiktive Abschaltung der Insulinzufuhr gesteuert.
Die Automatisierung der Insulinabgabe bei SIP ermdglicht eine
kontinuierliche Verbesserung der glykdmischen Kontrolle, z.B.
eine Reduktion der hyper- und hypoglykamischen Werte zuguns-
ten der Zeit im normoglykdamischen Bereich. Dieses System eignet
sich fir die unter Kapitel 5 und 6 aufgefiihrten Patientengruppen
und Indikationen.
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Therapie

Die unter Kapitel 6 aufgefiihrten Hilfsmittel dienen der Vereinfachung und Verbesserung des Diabetes
Selbstmanagements. Der sorgfiltige, richtlinienkonforme Einsatz, d.h. die gezielte, mit dem Patienten
vereinbarte Wahl des Hilfsmitteltyps, ist wichtig, um die Mehrkosten im Vergleich zur Blutzuckermes-
sung zu optimieren.

Um diese Systeme effizient zu nutzen, ist eine vorherige, Hilfsmittel-spezifische Schulung der Patienten
durch speziell qualifiziertes, technisches Fachpersonal, sowie durch Diabetes-Fachpersonal hinsichtlich
des Umgangs mit den generierten Daten, erforderlich. Nur so kann der korrekte Einsatz dieser Systeme
sichergestellt werden.

4. Voraussetzung fiir den Einsatz von digitalen Hilfsmitteln beim behandeln-
den Arzt

Wie bei einer Insulinpumpentherapie sollte der verschreibende Arzt (iber genligend Erfahrung zum
effizienten Einsatz der verschiedenen Hilfsmittel zur Verbesserung des Diabetes-Managements verfi-
gen. Die regelmassige Interpretation von Glukoseprofilen ist essentiell, um mit dem Patienten gezielte
Optionen zur Verbesserung der Therapie und des Selbstmanagements festzulegen.

Viele digitale Hilfsmittel kdnnen nur dann die glykdmische Selbstkontrolle verbessern, wenn deren An-
wendung durch den Diabetologen/Endokrinologen oder eine entsprechend qualifizierte Diabetesfach-
person geschult wurden. Die rein technische Produkte-Schulung z.B. des CGMs oder der Pumpe erfolgt
in der Schweiz durch Fachpersonen in der diabetologischen Praxis/Ambulanz oder aus der Industrie.
Da die Schulung, sowie die individuelle Einstellung des Patienten ein grosses Fachwissen erfordert, ist
deren kontinuierliche Betreuung durch den Diabetologen/Endokrinologen und entsprechendes Diabe-
tes-Fachpersonal unabdingbar.

5. Evidenz verschiedener digitaler Hilfsmittel

5.1. Therapeutischer Einsatz der kontinuierlichen Glukosemessung (CGM)

Verschiedene Internationalen Guidelines haben gezeigt, dass CGM-Systeme im Vergleich zur Blutzu-
ckermessung folgende Vorteile aufweisen (Kapitel 9.1 und 10.1):

Verbesserung der glykdmischen Kontrolle durch Reduktion:

edes HbAlc Wertes ohne Anstieg von Frequenz und Intensitat der Hypoglykdamien
edes Schweregrades und der Dauer von hypo- und hyperglykdamischen Ereignissen
eder glykdmischen Variabilitat (mehr Werte im Zielbereich)

eder Angst vor akuten Ereignissen

Der grosste Nutzen wird von Patienten erreicht, die das CGM System fast taglich tragen. Fir den er-
folgreichen Einsatz von CGM ist es sehr wichtig, dass der verschreibende Arzt die Funktionen der ver-
schiedenen Systeme, mit den Erwartungen und Kenntnissen des Patienten abstimmt. Patienten sollten
beispielsweise darin geschult werden, automatisierten Funktionen von integrierten Systemen zu ver-
trauen (Kapitel 9.2). Beim Wechsel von der Blutzuckerkontrolle zu einem CGM sollten sie lernen, wie
sie die absoluten Glukosewerte mit den Trendinformationen integrieren kénnen, um lber geeignete
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Massnahmen zu entscheiden. Dazu gehort zum Beispiel der Unterschied zwischen einem Blutzucker-
wert und einem interstitiellen Glukosewert, weil es bei schnell fallenden, oder steigenden Werten zu
sogenannten , Timelags“ (zeitlichen Verzogerungen) kommen kann, was bedeutet, dass der angezeigte
Glukosewert vom gemessenen Blutzuckerwert in unterschiedlichem Masse abweicht. Da die Mess-
genauigkeit der Sensoren nicht nur von der Prazision der verschiedenen Hilfsmitteltypen, sondern
auch von der Kalibrierungsmethode, z.B. dem Zeitpunkt und Genauigkeit der Blutzuckermethode, ab-
hangt, sollte auch dieser Aspekt geschult werden. Die korrekte Kalibrierung ist besonders wichtig fir
Benutzer von integrierten Systemen. Damit das CGM-System die Glukosewerte genau misst und zeit-
nah via Transmitter auf das Lesegerat Gbertragt, um bei individuell festgelegten Glukosewerten die
Insulinzufuhr anzupassen. Der Sensor arbeitet normalerweise wahrend 6-7 Tagen (je nach Anbieter)
und muss zweimal taglich mit einer kapillaren Glukosemessung geeicht werden.

CGM-Systeme zur therapeutischen Anwendung verfligen lber die Moglichkeit verschiedene Alarme
individuell einzustellen und zeigen Werte und Glukose-Verlaufe kontinuierlich in Echtzeit an.

5.2. Therapeutischer Einsatz von Flash Glucose Monitoring (FGM)

FGM dient der kontinuierlichen Messung von Glukosespiegeln in der interstitiellen Flussigkeit bei Per-
sonen mit Diabetes. Um die aktuellen Glukosewerte zu scannen und anzuzeigen, wird das Lesegerat
an den Sensor gehalten: Bei jedem Scan zeigt das Lesegerat den aktuellen Wert, die Glukosedaten der
letzten 8 Stunden und einen Trendpfeil an. Die Daten konnen zwecks Interpretation Gber einen lange-
ren Verlauf auf den Computer hochgeladen werden.

eIm Vergleich zur Blutzuckermessung ist diese Methode einfacher und angenehmer, da die Blutzucker-
messungen reduziert werden kénnen.

eIm Vergleich zu CGM ist die Handhabung anders (keine Kalibrierung), setzt die Messung jedoch die
Initiative des Patienten zum regelmassigen Scannen voraus. FGM verfiigt iber keine Alarme.

Definitionsgemass handelt es sich bei FGM um eine kontinuierliche Glukosemessung ohne praventive
Funktion um akute Ereignisse, die vom Patienten unbemerkt bleiben, zu verhindern.

FGM wird hauptsachlich zur Optimierung der taglichen Insulindosierung eingesetzt. Zur Interpretation
des Glukoseverlaufs Giber mehrere Tage gilt wie beim CGM, dass nicht einzelne Werte, sondern die
Perioden im und ausserhalb des Zielbereichs (4.0-10 mmol/l) , analysiert werden sollen: Wiederkeh-
rende hyper- oder hypoglykdamische Ereignisse, oder schnell sinkende oder steigende Glukosewerte
weisen auf ein erhdhtes Komplikationsrisiko hin, und sollten zur Verbesserung der glykdamischen Kon-
trolle mit individualisierten Massnahmen in enger Zusammenarbeit mit dem Diabetesteam reduziert
werden.

Das Erlernen, welche Korrekturen in den verschiedenen Situationen erforderlich sind, sollte von erfah-
renen Fachpersonen instruiert werden. Die Kosten sind teurer im Vergleich zur Blutzuckermessme-
thode (bei < 5 Blutzuckermessungen) und geringer als mit den herkdmmlichen CGM Systemen. Dieses
System ist ab dem 1. Juli 2017 in der MiGelL (Mittel- und Gegenstdndeliste) gelistet und wird bei Ver-
schreibung durch den Facharzt fiir Endokrinologie / Diabetologie bei intensivierter Insulintherapie von
der Grundversicherung entsprechend riickvergitet.

Es existieren Unterschiede zwischen den CGM Systemen untereinander und zwischen dem FGM Sys-
tem (Tabellen 2 und 3). Weil letzteres System noch nicht lange auf dem Markt ist, wurden erst 3 Stu-
dien an Kongressen (Typ 1, Typ 2 und Gestationsdiabetes) vorgestellt, von denen die Studie bei Typ 1
Diabetes publiziert wurde (siehe Kapitel 10.4). Eine Referenzliste der verschiedenen Systeme befindet
sich im Anhang.
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tung

Eines der technologischen Ziele in der Diabetes-Therapie ist die Entwicklung einer kiinstlichen Bauch-
speicheldriise — einem sogenannten ,Closed Loop System”, welches die Insulinabgabe und die Gluko-
sekontrolle automatisch und selbstandig steuert.

Bei der sensorunterstiitzten Insulinpumpe (SAP — sensor augmented pump) kommuniziert der Sensor
Uber den Transmitter direkt mit der Insulinpumpe. Die Insulinpumpe ist mit einem Algorithmus ausge-
stattet, welcher die Insulinzufuhr bereits vor dem Auftreten eines hypoglykdmischen Ereignisses un-
terbricht (pradiktive Hypoglykdmie-Abschaltung). Beim erneuten Anstieg des Glukosespiegels wird die
Insulinabgabe wiederaufgenommen. Fiir dieses System gibt es bereits ausreichend Evidenz (siehe Ka-
pitel 10.5 und 10.6)

6. SGED/SSED-Empfehlungen zum Einsatz von digitalen Hilfsmitteln

Die Auswahl des digitalen Hilfsmitteltyps hangt von verschiedenen Faktoren ab: von den Patienten-
oder Arztpraferenzen und von der verfligbaren Evidenz.

Weitere Indikationen und Einsatzbereiche fiir CGM kdnnen den SGED-Richtlinien vom 20.01.2013 ent-
nommen werden.

Da der Gebrauch von digitalen Hilfsmitteln die Therapieliberwachung nicht nur wesentlich vereinfacht,
sondern auch verteuert, werden die Verbesserung der glykdmischen Kontrolle der in Kapitel 6 aufge-
fihrten Indikationen, unter der Voraussetzung vergiitet, dass eine Kontrolle nach 6 Monaten zu einer
Verbesserung der Therapie flhrt. Falls nach 6 Monaten keine Verbesserung festgestellt werden kann,
wird das Hilfsmittel nicht weiter verschrieben, wobei ein diagnostischer Einsatz weiterhin moglich ist,
um die Blutzuckereinstellung zu verbessern und Hypoglykdamien zu erkennen.

6.1. Diagnostischer Einsatz von digitalen Hilfsmitteln

Im Vergleich zum HbAlc-Wert bieten CGM und FGM Glukoseprofile detailliertere Informationen zur
glykdmischen Kontrolle eines Patienten. Diese Hilfsmittel werden verwendet, um Glukoseverldufe
Uber 1 bis 2 Wochen zu erfassen und zu analysieren. Die llickenlose Aufzeichnung der Glukosewerte
mittels dieser Hilfsmittel ermoglicht es z.B. Hypoglykdmien wahrend der Nacht zu dokumentieren
oder individuelle Muster von postprandialen Exkursionen zu erfassen. Weitergehende Angaben des
Patienten zu den wesentlichen Ereignissen im Tagesablauf wahrend der Messperiode, z.B. Essen, Ak-
tivitat, und Medikamenteneinnahme etc. erméglichen es dem Arzt, individuelle Therapie-Anpassun-
gen und Massnahmen mit dem Patienten zu vereinbaren. Der diagnostische Einsatz digitaler Hilfsmit-
tel wie CGM, oder FGM ist grundsatzlich bei jedem Diabetes-Patienten angezeigt. Die Haufigkeit des
diagnostischen Einsatzes wird vom Arzt festgelegt.

Fir die Diagnostik empfiehlt die SGED/SSED bei allen Formen von Diabetes mellitus den Einsatz von
CGM und/oder FGM, falls folgende Indikationen erfullt werden:
1) bei Verdacht auf Hypoglykdmie oder

2) als Schulungsinstrument zur gezielt individuellen Verbesserung der Therapie

Ad 1) Hypoglykdmie

eneonatale Hypoglykdmie (nur CGM — FGM ist erst ab 4 Jahren zugelassen)
oStoffwechselstorungen (Glykogenosen, Insulinom, ...)

oTyp 1 Diabetes

oTyp 2 Diabetes mit Insulin oder Sulfonylharnstoff behandelt
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Ad 2) Schulungsinstrument

Die diagnostische Glukosemessung kann auch als Instrument zur Schulung der Patienten eingesetzt
werden, um den Einfluss von Mahlzeiten, Bewegung, Sport und schwierigen Lebenssituationen (insbe-
sondere Schwangerschaft oder geplante Schwangerschaft), zu dokumentieren. Ein gezielter Einsatz
kann zur Verbesserung der Stoffwechselkontrolle fiihren; das Glukoseprofil ist auch niitzlich zur Abkla-
rung einer Diskrepanz zwischen den Blutzuckerwerten und dem HbAlc-Wert.

Dienen Glukoseaufzeichnungen durch CGM oder FGM als Instrument fiir die Schulung der Patienten
mit Diabetes mellitus in bestimmten Lebenssituationen oder zur Abklarung bei Verdacht von nachtli-
chen Hypoglykdamien, konnen diese Messungen in regelmassigen Abstanden wiederholt werden, wenn
dadurch eine Verbesserung der Stoffwechselsituation (HbA1lc, Hypoglykdmien und Schwankungen der
Blutzuckerwerte) erzielt werden kann.

Dasselbe gilt fur Stoffwechselstorungen (z.B. Glykogenosen, wo im Allgemeinen jahrlich ein diagnosti-
sches CGM mit einer parallel dazu laufenden Messung der Laktaturie durchgefiihrt wird). Bei dieser
Indikation ermdglicht das Hilfsmittel die Uberwachung der diitetischen Therapie.

Da die Schulung zur Handhabung der verschiedenen Hilfsmittel, sowie zur individuellen Einstellung der
Zielwerte ein spezialisiertes Wissen voraussetzt, missen diese Hilfsmittel vom Facharzt verschrieben
werden.

6.2. Therapeutischer Einsatz von FGM

Das BAG empfiehlt die Riickerstattung von FGM bei Personen mit Diabetes mellitus unter einer inten-
sivierten Insulintherapie. Die Evidenz fiir die meisten der folgenden Indikationen steht noch aus.

Aufgrund der Erfahrungen in der Schweiz, empfiehlt die SGED/SSED den Einsatz eines FGM bei folgen-
den Indikationen:
e Bei Patienten mit Typ 1 oder Typ 2 Diabetes mellitus sofern diese mit intensivierter Insulintherapie

behandelt werden,
e bei gut kontrollierten Patienten, welche
o sehr selten, bzw. zu selten Blutzuckerbestimmungen durchfihren,
o sehr haufig, bzw. zu haufig Blutzuckerbestimmungen durchfiihren (bei >5 Blutzuckermes-
sungen ist FGM kostenglinstiger),

oder
e bei Patienten, die insgesamt schlecht kontrolliert sind.

6.3. Therapeutischer Einsatz von CGM

Das BAG empfiehlt die Riickerstattung von CGM bei Patienten mit Diabetes mit oder ohne Insulin-
pumpentherapie bei folgenden Indikationen (siehe auch Kapitel 7):
eHbAlc-Wert > 8.0% oder

ehaufige schwere Hypoglykdmien (Grad 2 und 3) oder
e, Brittle” Diabetes mit Notfallkonsultationen oder Hospitalisationen

Die SGED empfiehlt die CMG Riickerstattung bei Patienten mit Typ 1 Diabetes mit folgenden Indikati-
onen:
eHbA1lc-Wert ausserhalb des individuellen Zielbereiches (z.B. Diabetes in der Schwangerschaft HbAlc

>7.0 mmol/l)
ehiufige schwere Hypoglykdmien (Grad 2 und 3) oder
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¢, Brittle” Diabetes mit Notfallkonsultationen oder Hospitalisationen

esehr geringer Insulinbedarf und stark schwankende Blutzuckerwerte und schwierige Uberwachung

der Blutzuckerwerte, v.a. wahrend dem Schlaf (Kleinkinder)

Durch ein CGM System kdnnen nachtliche Hypoglykdamien reduziert, und eine héhere Flexibilitat in
bestimmten Situationen im Alltag (Sport, schwankende korperliche Aktivitat im Beruf, Schichtarbeit,
Schwangerschaft) erreicht werden.

6.4. CGM und FGM beim Typ 2 Diabetes Patienten

Es gibt bisher keine qualitativ guten Studien bei Patienten mit Typ 2 Diabetes, die die Effektivitdt von
CGM oder FGM im Vergleich zur Blutzuckerkontrolle dokumentieren. Es ist jedoch bekannt, dass die
Hypoglykdamieraten bei diesen Patienten unterschatzt werden. In einer kirzlich publizierten Meta-
Analyse von Edridge et al bei Gber 500’000 Patienten mit Typ 2 Diabetes zeigte sich, dass bei 50% der
mit Insulin behandelten Patienten die Inzidenzrate der Hypoglykdmien bei 23 pro Patientenjahr lag.
Fir schwere Hypoglykdamien lag die Rate der schweren Ereignisses bei 1 pro Patientenjahr. Bei der
international durchgefiihrten HAT-Studie bei (ber 27’000 Patienten lag die Rate der schweren
Hypoglykdmien gar bei 2.5 pro Patientenjahr. Allerdings gibt es grosse regionale Unterschiede. Im
nordlichen Europa und Kanada war die Rate um ca. 50% tiefer (1.3 pro Patientenjahr).

Aus den obengenannten Griinden, empfiehlt die SGED/SSED die Nutzung von digitalen Hilfsmitteln
bei allen Formen von Diabetes mellitus, bei folgenden Indikationen:

1) Indikation von Hypoglykdmien (CGM):

o Hypoglykdmie-Wahrnehmungsstorung

e Nachtliche Hypoglykdamien

e Schwere Hypoglykdmie und/oder Hospitalisationen

e Verdacht auf Hypoglykdmie bei niedrigem HbAlc-Wert

e Angst vor Hypoglykdmien und demzufolge hohem HbA1lc

e Patienten mit einem HbAlc < 7.0%, welche das Gerat fast jeden Tag gebrauchen (270%), um
Hypoglykdmien zu vermeiden.

e Schwangere Patientinnen mit Typ 1 Diabetes zum Erreichen der pra- und postprandialen Ziel-
werte (<5.3 mmol/l, respektive <8.0 mmol/l 1 Stunde postprandial) und zur postpartalen Um-
stellung bis eine gute Stoffwechselkontrolle erreicht wird, wobei hier die postprandiale Verz6-
gerung (Lag-time) von Plasmaglukose und interstitieller Glukose beriicksichtigt werden muss.

2) Indikation ungeniigende Blutzuckereinstellung (CGM oder FGM bei Patienten die keinen Alarm
bendtigen)

e Zuhoher HbAlc Wert (ausserhalb des individuell festgelegten Zielbereichs), Schwangerschafts-
wunsch mit HbAlc > 7.0% (erhohte Missbildungsrate),

e Hohe glykdmische Variabilitat (,brittle” Diabetes; gemessen mit Variabilitatskoeffizient oder
Standard Deviation des mittleren Blutzuckerwertes, hoher Low-Blood-Glucose Index oder ho-
her High-Blood-Glucose Index)

e Patienten unter intensivierter Insulintherapie, welche keine, oder sehr wenige, Blutzuckermes-
sungen durchfiihren und deshalb eine ungeniigende Blutzuckereinstellung haben.
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3) andere Indikation fiir CGM oder FGM
e Patienten, die mehr als 10 Blutzuckermessungen pro Tag bendtigen, falls mit dem Hilfsmittel
eine wesentliche Einsparung von Blutzuckermessungen erreicht werden kann (>50%)

e Patienten mit Gestationsdiabetes und schwangere Patientinnen nach einem bariatrischen Ein-
griff

Defekte bei digitalen Hilfsmitteln

Jedes technische Gerat kann Defekte aufweisen, weshalb eine Blutzuckermessung bei nicht
plausiblen CGM/FGM Werten weiterhin notwendig ist. Ein Nichtbeachten dieses Grundsatzes
kann zu schweren Hypoglykdmien oder v.a. bei Insulinpumpentherapie zu Ketoazidosen fiih-

ren.

7. Kostenerstattung bisher verfiigbarer Systeme

Die Kostenerstattung fiir CGM ist in den USA, England, Deutschland, Italien und mit Ausnahme von
Frankreich in den meisten Europdischen Landern klar geregelt.

7.1. Kostenerstattung von CGM

In der Schweiz wird derzeit (Stand 01.07.2017) gemass MiGel Position 21.05 vom Bundesamt fiir Ge-
sundheit der Gebrauch von CGM bei Patienten mit oder ohne Insulinpumpe unter folgenden Bedin-
gungen vergutet:

e HbAlc > 8.0% und/oder schwere Hypoglykdmien (Grad Il oder Ill) oder schweren Formen von
Brittle Diabetes mit bereits erfolgter Notfallkonsultation und/oder Hospitalisation;

e Verschreibung durch Facharzte fiir Endokrinologie/Diabetologie, die in der CGM-Technologie aus-
gebildet sind. Nach Ablauf der ersten 6 Monate ist eine Neubeurteilung durch den behandelnden
Arzt erforderlich;

e Bei einer Anwendungsdauer von mehr als 6 Monaten ist, auf eine arztliche Begriindung hin, eine
vorgangige Kostengutsprache des Versicherers erforderlich;

Die effektiven, jahrlichen Rickverglitungen bei vorgédngig erfolgter Kostengutsprache betragen fiir die
Miete der Lesegerate 1°320.- Fr. (sofern ein Monitor bendtigt wird), fir den Transmitter 963.- Fr.. Wird
der Transmitter gemietet, betrdgt die Riickerstattung 3.50Fr./Tag. Die Sensoren werden nach Bedarf
entschadigt. Fiir 10 Sensoren werden 700.- Fr. und fiir 4 Sensoren 300.- Fr. zurlickerstattet, d.h. insge-
samt 4603.- Fr. pro Jahr ohne Lesegerat und 5923 Fr. pro Jahr mit Lesegerat.

Ist zusatzlich eine Insulinpumpen-Therapie notwendig, verglitet die Grundversicherung gemass MiGelL
9.00 Fr. pro Tag, bei Zusatzantrag friihestens 6 Monate nach Beginn (jedoch mit riickwirkender Ent-
schadigung) zuséatzlich 1.80 Fr. (total 10.80 Fr., was 3942 Fr. pro Jahr entspricht). Die Kosten fir die
Insulinpumpentherapie liegen erfahrungsgemass hoéher als der Rickvergiitungswert der Grundversi-
cherung, was fur den Patienten meist mit einem zusatzlichen Kostenanteil fiir diese Therapie einher-
geht, der selbst zu bezahlen ist.
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7.2. Kostenerstattung von FGM

Der Gebrauch von FGM bei Patienten wird seit dem 1. Juli 2017 unter folgender Position vergtet (in
Evaluation, befristet auf 2 Jahre bis 30.06.2019):

21.06 Sensor-basiertes Glukose Monitoring System mit vorkalibrierten Sensoren und Wertabfrage
Limitation:
e Verordnung nur durch Facharzte fur Endokrinologie / Diabetologie
e Fiir Personen mit Diabetes mellitus unter einer intensivierten Insulintherapie (Pumpentherapie
oder Basis-Bolus-Therapie, bei der der Bolus abhangig von aktuellem Blutzucker, der Menge
an zugefiihrten Kohlenhydraten und der geplanten kérperlichen Aktivitat berechnet wird)

Die effektiven Ruckvergiitungen bei Verschreibung vom Diabetologen/Endokrinologen fur die Miete
der Lesegeréte liegt bei 65.30 Fr. (alle 3 Jahre). Die Sensoren werden 65.30 Fr./Stlick nach Bedarf ent-
schadigt. Es werden maximal 27 Sensoren pro Jahr zurlickerstattet (max. 1763.- Fr./Jahr).

Bei Verwendung als Blutzuckermessgerat ist die Verrechnung der Positionen 21.03.01.01.1 und
21.03.01.02.1 fur die Teststreifen statthaft.

8. Andere Systeme und Ausblick in die Zukunft

8.1. Bolus Calculator (Basis-Bolus-Rechner)

Basis Bolus Rechner sind heute in allen Pumpenmodellen integriert und sind ein wesentlicher Bestand-
teil der Pumpentherapie. Diese Rechner vereinfachen mittels personalisierter Eingaben die Berech-
nung der Insulindosis fiir die Mahlzeiten.

Da nicht alle Personen mit Diabetes mellitus eine Insulinpumpe tragen, wurde am 1.8.2016 eine neue
Position (21.02.04.00.1) in der MiGeL aufgenommen: ,,Blutzuckermessgerat mit elektronischem Insu-
linbolus-Ratgeber”.

Der Algorithmus dieser Ratgeber erméglicht die Berechnung der Insulindosis in folgenden Situatio-
nen:

e Mahlzeitenbolus (Kohlenhydratbolus),

e Korrektur zu hoher Glukosewerte nach der Mahlzeit (Korrekturbolus),
e Anpassung an gesundheitliche Umstédnde,
e Bericksichtigung des Restinsulins der letzten Dosis.

Die Riickerstattung der Kosten fir dieses Hilfsmittel erfordert die Verordnung eines Endokrinologen
oder eines Diabetologen (Befristung bis 01.07.2018) sowie den Nachweis einer Schulung zur Schét-
zung des Kohlenhydratanteils in den verschiedenen Mahlzeiten.

8.2. Semi-Closed Loop?

Am 28. 9.2016 wurde von der amerikanischen Zulassungsbehérde (FDA) eine Insulinpumpe mit halb-
automatischer Steuerung bei Hypo- und Hyperglykdmien zugelassen, welche neben der pradiktiven
Hypoglykdamie-Abschaltung auch eine automatische Korrektur von Hyperglykdmien ermdglicht. Die am
ADA Kongress 2017 publizierten Resultate zeigen, dass mit diesem System die glykdmische Kontrolle

2 https://ada.apprisor.org/epsAbstractADA.cfm?id=3
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und die glykamische Variabilitat verbessert werden kann. Durchschnittlich lagen die Glukosewerte der

Studienteilnehmer 75% der Zeit im normoglykdmischen Bereich. (siehe 10.7)

8.3. Go Carb-System?

Bei diesem Hilfsmittel kénnen Kohlenhydratmengen durch dreidimensionale Objekterkennung exakter
abgeschéatzt werden. Ein solches Hilfsmittel wiirde den Bolus-Ratgeber und die Insulinpumpe (mit in-
tegriertem Bolus-Kalkulator) sehr unterstiitzen und wére ein sehr wichtiger Bestandteil bei einem ge-
schlossenen Insulinsystem (klinstliches Pankreas).

Zurzeit befinden sich zahlreiche weitere Systeme und mobile Applikationen in der Entwicklung. Bis
solche Systeme von einem erfolgreichen Prototyp auf den Markt gebracht werden kénnen, vergehen
mehrere Jahre.

3 http://gocarb.eu/
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9. Anhang

9.1. Tabelle 1: Ubersicht der wichtigsten internationalen Guidelines zum Gebrauch von
CGM Systemen

Clinical guidelines and Health Technology Assessments on Continuos Glocuse Monitoring (CGM)

1. USA: American Association of Clinical Endocrinologists and American College of Endocrinology
— Consensus Statement on Outpatient CGM (2016)*

2. USA: American Diabetes Association — Standards of Medical Care in Diabetes, Use of Continu-
ous Glucose Monitoring (2017)°

3. USA: American Endocrine Society — Clinical Practice Guideline on CGM (2016)°
International Society for Pediatric and Adolescent Diabetes (ISPAD), Assessment and monitor-
ing of glycemic control in children and adolescents with diabetes — Clinical Practice Consensus
Guidelines (2014)

5. European Society for Pediatric Endocrinology (ESPE), the Pediatric Endocrine Society (PES), In-
ternational Society for Pediatric and Adolescent Diabetes (ISPAD) — Consensus statement on
Use of CGM in children and adolescents (2012)

6. Austria: Austrian Society of Diabetology — Continuous Glocuse Monitoring Position Statement
(2011)

7. Canada: Canadian Diabetes Association — Clinical Practice Guidelines (2016)

8. Czech Republic: Czech Diabetes Society — Recommendations for CSIl and CGM therapy (2012)

9. France: Société Francophone du Diabéte, Evaluation dans le Diabéte des Implants Actifs. So-
ciété Francaise d’Endocrinologie — Guidelines on how to use Continuous Glucose Monitoring
(2012)

10. France : Haute Autorité de Santé (HAS) — Opinion on Real-Time CGM Using the 640G™ System
(2016)

11. France: Société Francophone du Diabéte et Société Francaise d’Endocrinologie, EVAluation
dans le Diabéte des Implants ACtifs Group (EVADIAC) — Indications and use of CGM (2015)

12. Germany : IQWIG Benefit Assessment approved by the GBA/MOH — Continuous interstitial glu-
cose monitoring (CGM) with real-time measurement devices in insulin-dependent diabetes
mellitus (2016)

13. Italy: Consensus statement from an experts group on the selection of eligible patients for Con-
tinuous Glucose monitoring (2014)

14. Netherlands: Netherlands Diabetes Federation — Consensus Protocol / Statement on Continu-
ous Glucose Monitoring (2010)

4 https://www.aace.com/files/position-statements/outpatient-glucose-monitoring-consensus-statement.pdf
5 https://professional.diabetes.org/sites/professional.diabetes.org/files/media/standardofcare2017fulldeckfinal_0.pdf
6 https://academic.oup.com/jcem/article-lookup/doi/10.1210/jc.2016-2534
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9.2. Tabelle 2: Vergleich von in der Schweiz erhdltlichen Hilfsmittel zur kontinuierlichen

Glukosekontrolle (CGM & FGM)

In der Schweiz verfiig-

bar

Hauptmerkmale

FGM

e Freestyle Libre, Ab-
bott

http://www.freestyle-
libre.ch

oBis 14 Tage funktionstiichtig

ekeine Kalibrierung notwendig

eDaten werden nicht kontinuierlich angezeigt

eDatenlibertragung auf ein Lesegerat via Scan durch den Pati-
enten oder auf ein Smartphone (nicht iPhone)

eKeine Alarme bei Hypo- und Hyperglykdamie

eZugelassener Trageort Oberarm

eAlterslimitation: ab 4 Jahren

eNoch keine Evidenz zu Lebensqualitat und Senkung von HbAlc,
aber Senkung Hypoglykdmien bei gut eingestellten Patien-
ten

eJahrliche Kosten bei normaler 100% Verwendung: 1763 Fr.
Verschreibung durch den Diabetologen/Endokrinologen: Ja

eRiickverglitung: bei intensiver Insulintherapie

cGM

e Guardian Connect,
Medtronic

https://guardian-
connect.medtronic-dia-

betes.ch/

e Dexcom G4 & G5,
Dexcom
(CGM stand alone)
http://www.dexcom.co

m/de-CH

e Implantierbare Sen-
soren:
Eversense

http://www.eversense-

diabetes.com

eTragedauer pro Sensor ca. 6-7 Tage (je nach Anbieter)
o2 Kalibrierungen mittels Blutzuckermessung pro Tag erforder-
lich.
eDaten werden kontinuierlich auf ein Smartphone, oder einen
Monitor tGbertragen
eKontinuierliches individuell einstellbares Alarmsystem
eJe nach Modell kdnnen selbstdefinierte betreuende Drittper-
sonen festgelegt werden, welche bei Alarmmeldungen infor-
miert werden
e\erschiedene Trageorte moglich (Bauch und Geséss)
eAlterslimitation: keine Alterslimitation (Medtronic), ab 2 Jah-
ren (Dexcom), ab 18 Jahren (Eversense)
eDaten werden kontinuierlich in Echtzeit auf ein Smartphone
App oder einen Empfanger (Receiver) Ubertragen
ekontinuierliches individuell einstellbares Alarmsystem in Echt-
zeit
everschiedene Trageorte moglich (Bauch, Gesass und Ober-
arm). Eversense wird am Oberarm implantiert
e  Gute Evidenz bezliglich Reduktion von Hypo- und Hypergly-
kdmien (time in range)
Implantierbare Sensoren: Eversense
o Ambulanter minimalinvasiver Eingriff ...

o Zusatzlicher Vibrationsalarm direkt auf dem Transmit-
ter am Oberarm
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In der Schweiz verfiig- Hauptmerkmale

bar

o Jederzeit abnehmbarer und wiederaufladbarer Trans-
mitter
o Zugelassene Tragedauer des Sensors von 90 Tagen (lan-
Rickvergiitung gere Tragedauer in Evaluation)

eJahrliche Kosten (inkl. MwsSt.) bei 100% Verwendung:
o 5‘221.- Fr. (Medtronic)
o 6‘183.- Fr. (Dexcom G4 und Dexcom G5 mit Receiver);
13x 4 Sensoren fiir das ganze Jahr
4'863.- Fr. (Dexcom G5 ohne Receiver) a 13x 4 Sensoren
5‘499.- Fr. (Eversense ohne Receiver; Implantation und
Explantation im Preis nicht einbegriffen)
¢CGMS/FGM: Verschreibung durch Diabetologen/Endokrinolo-
gen
eRiickvergiitung: bei entsprechender Indikation und Kostengut-
sprache (CGM) vorhanden

Insulin- e Minimed 640G, o Insulininfusion durch Pumpe mit Moglichkeit zur Sensor-

pumpe Medtronic steuerung bei Hypoglykdmien durch pradiktive Abschaltung

mit  pra- der Insulinzufuhr

diktiver . .

H Iv- e 2 Kalibrierungen mit Blutzuckermessung pro Tag erforder-
YPOSWY" | https://www.medtro- lich

kamie- nic-diabetes.de/mini- . . )

Abschal- med-produkte/mini- e Automatische Ubertragung der CGM Werte auf den Bild-

tung med-640g schirm der Insulinpumpe

o Grenzwerte und Alarmfunktionen individuell einstellbar

e Sensor-Laufzeit bis zu 6 Tagen

e Hohe Evidenz hinsichtlich Hypoglykdmie-Reduktion und
Kontrolle im Hyperglykdmie Bereich

e Jahrliche Kosten bei normaler 100% Verwendung von Sen-
soren: ca. 9'500.- Fr.

e Verschreibung durch den Diabetologen/Endokrinologen: Ja

e Riickverglitung: bei entsprechender Indikation vorhanden
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9.3. Tabelle 3: Indikationsbereiche verfiigbarer digitalen Systeme

Societad Svizra d'Endocrinologia e Diabetologia

Indikation/Produkt CGM Bolus-Ex- | Pumpe SuP: pradiktive
pert Hypo-Abschaltung

Intensivierte Insulintherapie Nein | Ja Ja* Nein Nein

ohne Zusatzfaktoren

HbAlcausserhalb individuell festge- | Ja Ja Ja Ja Ja

legter Zielbereich

Brittle Diabetes (sehr hohe glykdmi- | Ja Ja Ja Ja Ja

sche Variabilitat)

Néachtliche Hypoglykdamien Ja nein Nein Ja Ja
Hypoglykdmie —-Wahrnehmungssto- | Ja Nein Ja Ja Ja (Prioritat)
rung (Clark Score)

Schwere Hypoglykamien Ja Nein+ Ja Ja Ja (Prioritat)
Patient misst keinen Blutzucker Nein | Ja Nein Nein Nein

* Schulung zur Schatzung des Kohlenhydratanteils in den verschiedenen Mahlzeiten
* ja, falls CGM abgelehnt wird

10. Referenzen

International Guidelines for CGM, recent studies SIP, RCT SAP, CGM standalone, FGM and Reviews for
Diagnostic CGM, as well as on-going Trials

10.1. Internationale Guidelines fiir CGM

e USA: Bailey TS, et al. American Association of Clinical Endocrinologists and American College of
Endocrinology 2016 Outpatient Glucose Monitoring Consensus Statement. Endocr Pract. 2016.
22(2):231-261. Available at:

e USA: ADA. STANDARDS OF MEDICAL CARE IN DIABETES. J Clin Appl Res Educ. 2017;40(January):S1—
135. Available at:

e USA: Peters AL, et al. Diabetes Technology-Continuous Subcutaneous Insulin Infusion Therapy and
Continuous Glucose Monitoring in Adults: An Endocrine Society Clinical Practice Guideline on. J
Clin Endocrinol Metab. 2016;101(11):3922-3937. Available at:

e UK: NICE. Diabetes ( type 1 and type 2 ) in children and young young people : diagnosis and
management. 2015; NG18:1-92. Available at: .
e UK: NICE. Typel diabetes in adults : diagnosis and management. 2015; NG17:1-86. Available at: -

e UK: NICE. Diabetes in pregnancy : management of diabetes and its complications from
preconception to the postnatal period. 2015. Available at:

e UK: NICE Guidance. Integrated sensor-augmented pump therapy systems for managing blood
glucose levels in type 1 diabetes (the MiniMed Paradigm Veo system and the Vibe and G4
PLATINUM CGM system). 2016. Available at:

e Spanien: Grupo de trabajo de Tecnologias aplicadas a la Diabetes de la SED. 2017. Consensus: 1—
31. Available at:
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e Schweden: Swedish National Board of Health and Welfare in Sweden. National Guidelines for
Diabetes Care: 2015. Available at:

e Schweden: TLV Enlite sensor, glukossensor, (vnr 734000) ingar i lakemedelsformanen med
begransning. 2014. Available at

e Schweden: Swedish Pediatric Society of Endocrinology and Diabetes: 2015. Indications for long-
term use of Continuous Glucose Monitoring. 2015. at

e Deutschland: IQWIG. Continuous interstitial glucose monitoring ( CGM ) with real- time
measurement devices in insulin-dependent diabetes. 2015; 1-17 . Available at

; The GBA recommendation is available at:

e Kanada: Canadian Diabetes Ass, Wherrett D, Huot C, Mitchell B, Pacaud D. Type 1 diabetes in
children and adolescents. Can J diabetes. 2013;37 Suppl 1:5153-62.

e Weitere Guidelines siehe Kapitel 9.1: Summary of Clinical Guidelines for CGM. 2017.

e Frankreich : Education a l'utilisation pratique et a I'interprétation de la mesure continue du glu-
cose: position d’experts francais. Méd. Des maladies métaboliques. Vol 11. Suppl.1 2017

10.2. Diagnostisches CGM

e Bachmann S, et al. Nocturnal Hypoglycemia and Physical Activity in Children with Diabetes : New
insights by continuous Glucose Monitoring and Accelerometry. 2016; Diabetes Care. 39(7):e95-6

e Vigersky R., Shrivastav M. Role of continuous glucose monitoring for type 2 in diabetes
management and research. J Diabetes Complications. 2017; 31(1):280-7.

e Joubert M, et al. Indication, organization, practical implementation and interpretation guidelines
for retrospective CGM recording : A French position statement. 2015; Diabetes & Metabolism. 41
(6): 498-508.

10.3. Kontinuierliches Glukosemonitoring (CGM) bei mehreren téglichen Injektionen

e Ajjan RA. How can we realize the clinical benefits of continuous glucose monitoring? Diabetes
Technol Ther. 2017;19(S2):527-536. doi:10.1089/dia.2017.0021.

e Aleppo G. et al. REPLACE-BG: A Randomized Trial Comparing Continuous Glucose Monitoring With
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