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1 Einleitung

Problembetrachtung: Seit der Einfihrung des Disease-Management-Programmes
(DMP) Diabetes mellitus Typ 2 in Hessen sind mittlerweile tuber funf Jahre vergan-
gen. In den Medien wird dieses DMP héufig durch die ausfihrenden Krankenkassen
als erfolgreich dargestellt. Das DMP wird vor allem tber einen angeblichen medizini-
schen Nutzen propagiert. Bei vielen Veroéffentlichungen fehlen jedoch die Verweise
zur Evidenzbasis der als positiv herausgestellten Effekte. Ist das DMP tatsachlich so
erfolgreich wie es in den Medien prasentiert wird? An welcher Zielerreichung wird der
Erfolg gemessen? Und aus welcher Sichtweise und in welchen Punkten soll es er-

folgreich sein?

Mit der vorliegenden Arbeit soll untersucht und dargestellt werden, mit welchen Zie-
len das DMP verbunden ist — und ob diese bis heute (vollstdndig oder teilweise) er-
reicht wurden. Dartber hinaus soll anhand von medizinischen und 6konomischen
Aspekten untersucht werden, aus welcher Sichtweise sich ein Erfolg des DMP fur

Diabetes mellitus Typ 2 in Hessen begriinden lasst.

Methodische und logische Vorgehensweise: Die im Rahmen der DMP erhobenen
Daten mussen in Form von Statistiken in sogenannten ,Qualitatsberichten bzw.
»Zwischen- und Abschlussberichten® von den Landesverbanden der Krankenkassen
veroffentlicht und dem Bundesversicherungsamt vorgelegt werden. Fir Hessen lie-
gen mittlerweile die Abschlussberichte lGber die Evaluation des DMP Diabetes melli-
tus Typ 2 der einzelnen Kassenarten vor. Diese Berichte sollen in Bezug auf die ein-
zelnen, seit Einfihrung der DMP vorgegebenen Ziele in Form eines systematischen
Reviews analysiert und mit beweisgestutzten Leitlinien verglichen werden. Zuséatzlich
soll anhand von Vergleichen mit Studien zusammenfassend ausgewertet werden, ob
sich ein 6konomischer Nutzen aus der Durchflihrung des DMP — aus der Sicht von

Krankenkassen und auch aus volkwirtschaftlicher Perspektive ableiten Iaf3t.

Im zweiten Kapitel wird zunéchst die Krankheit Diabetes mellitus bezuglich ihrer De-
finition, ihrer Bedeutung fir die Volksgesundheit unter medizinischen Aspekten und
fur die Volkswirtschaft unter 6konomischen Aspekten beschrieben. Im weiteren Ver-

lauf werden die in Leitlinien zum Diabetes mellitus Typ 2 enthaltenen Therapieziele
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beschrieben, um nachfolgend beurteilen zu kénnen, welche Empfehlungen zur The-
rapie des Diabetes mellitus insgesamt von den Diabetes-Fachgesellschaften heraus-
gegeben wurden bzw. zur Zeit der Einfihrung der DMP existierten. Darlber hinaus
werden recherchierte Krankheitskostenstudien zum Diabetes beschrieben und deren
Ergebnisse analysiert, um einen spateren Vergleich mit den Kosten des DMP zu er-
maoglichen. Denn am Ende dieser Arbeit soll Gber einen Vergleich der Leistungsaus-
gaben untersucht werden, ob das DMP auch einen 6konomischen Nutzen aufweisen

kann.

Im dritten Kapitel werden erst die Grundlagen, Ziele und gesetzlichen Rahmenbedin-
gungen der Programme erlautert. Obwohl die gesetzliche Grundlage fur die Pro-
gramme zum Typ-2-Diabetes bundesweit einheitlich ist, so gibt es doch unterschied-
liche Aufbauorganisationen, Prozesse und Ablaufe innerhalb der einzelnen Bundes-
lander. Anschliel3end soll Gberpruft werden, ob die im zweiten Kapitel beschriebenen
Empfehlungen zur Therapie und zu den Therapiezielen auch Uberwiegend in der
Ausgestaltung des DMP Diabetes mellitus Typ 2 in Hessen berlcksichtigt wurden

und werden.

Die Evaluation beziglich der medizinischen und 6konomischen Inhalte des DMP Di-

abetes mellitus Typ 2 in Hessen wird im vierten Kapitel beschrieben.

AbschlieRend werden im flnften Kapitel die analysierten Ergebnisse hinsichtlich ei-
ner medizinischen und 6konomischen Zielerreichung in Form einer Gesamtbetrach-

tung diskutiert.



2 Diabetes mellitus Typ 2

2.1 Definition

Typ-2-Diabetes (auch Zuckerkrankheit genannt) ist ein Typ aus einer Gruppe von
Stoffwechselkrankheiten (Endokrinopathien), die durch Stérungen der Insulin-
Abgabe oder Insulin-Aufnahme von spezifischen Zellen gekennzeichnet sind, welche
zu einem dauerhaft erhohten Wert von Glukose im Blut und damit zu einem erhghten
Blutzuckerspiegel (Hyperglykadmie) fuhren. Ein nachhaltig erhdhter Blutzuckerspiegel
ist ein Risikofaktor und kann zu bestimmten Folgeerkrankungen fihren, welche im
Kapitel 2.5 beschrieben werden. Der Typ-2-Diabetes wird durch eine Insulinresistenz
der vom Insulin abhéngigen Kdorperzellen verursacht; da diese Zellen nicht in der La-
ge sind, ausreichend Insulin aus dem Blut aufzunehmen, kann in der Folge der Blut-
zuckerspiegel ansteigen. Hauptursache fur die Entstehung eines Typ-2-Diabetes ist
mitunter die Fettleibigkeit (Adipositas). Eine in Deutschland anerkannte Definition der
Bundesarztekammer zum Diabetes mellitus Typ 2 soll nachfolgend zitiert werden:
,[...] Als Typ 2 Diabetes [sic!]' wird die Form des Diabetes bezeichnet, die durch In-
sulinresistenz in Verbindung mit eher relativem als absolutem Insulinmangel gekenn-
zeichnet ist” (Bundesérztekammer)z. Eine weitere, fir die Disease-Management-
Programme zum Diabetes mellitus Typ 2 gultige, Definition befindet sich in der Anla-

ge 1 zur Risikostrukturausgleichsverordnung (RSAV).

2.2 Diagnostik

Die Sicherung der Diagnose eines Diabetes mellitus erfolgt durch die Messung von
erhohten Blutglukosewerten mittels einer qualitatskontrollierten Labormethode an
mindestens zwei verschiedenen Tagen, gegebenenfalls auch durch einen oralen
Glukosetoleranztest (OGTT). Die Grenzwerte fur die Blutglukose liegen bei einer
Messung in ntichternem Zustand bei 7,0 mmol/l oder 126 mg/dl, bei einer Messung in
nicht nichternem Zustand (bzw. zwei Stunden nach OGTT mit 75 g Glukose) bei
11,1 mmol/l oder 200 mg/dl. Diese Art der Messung von Blutglukosewerten liefert

nur eine kurzfristige Aussage zum Glukosegehalt des Blutes, hingegen kann tber

! Neue amtliche Schreibung: Typ-2-Diabetes (Diabetes mellitus Typ 2).
2 Zitiert aus der Definition der Bundesarztekammer: Nationale Versorgungsleitlinie Diabetes mellitus

Typ 2.



eine Messung des Anteils von glykolisiertem Hamoglobin der mittlere Blutglukose-
spiegel der vergangenen ein bis drei Monate beurteilt werden, da ein langfristig er-
hohter Gehalt von Glukose im Blut zu einer Einlagerung von Glukoseresten in den
Blutfarbstoff Hamoglobin fuhrt. Die Bestimmung des mittleren Blutglukosespiegels

erfolgt anhand des HbAlc-Wertes; bei gesunden Menschen liegt dieser unter 6,5%.

2.3 Pravalenz

Die Pravalenz (Krankheitshaufigkeit) bezeichnet den Anteil der Erkrankten (Diabeti-
ker) im Verhaltnis zu der (nicht an Diabetes erkrankten) Bevolkerung. In Deutschland
leben nach Schatzungen® derzeit etwa 4 — 8 Millionen Diabetiker?, hiervon sind ca.
80% bis 90% an einem Typ-2-Diabetes erkrankt. Genauere Statistiken liegen nicht
vor, da weder ein Register noch eine Meldepflicht existieren (vgl. Melderegister der
DDR!). Dabei soll sich die Pravalenz in den néachsten Jahren nach Prognosen von
derzeit ca. 5% noch auf bis zu 10% erhéhen. Von Bedeutung ist hierbei auch die mit
steigendem Lebensalter zunehmende Wahrscheinlichkeit, an einem Diabetes melli-
tus Typ 2 zu erkranken (s.u. Kapitel 2.4 — Risikofaktoren), da insgesamt das Lebens-
alter der Menschen und damit auch der Anteil an &lteren Menschen an der Gesamt-
bevélkerung in Deutschland aufgrund der zu beobachtenden demografischen Veran-
derungen weiter ansteigen wird (vgl. Gesundheitsberichterstattung des Bundes: Al-
tersaufbau der Bevolkerung). Bei Diabetikern steigt zugleich das Risiko fur Folge-
und Begleiterkrankungen (kumulativer Faktor; siehe Tabelle 1, Kapitel 2.5) an.

2.4 Risikofaktoren
Unter Risikofaktor versteht man ein Merkmal, welches mit dem Auftreten einer Er-
krankung als ursachlich (kausal) in Verbindung gebracht wird. Durch eine positive

Veranderung des Risikofaktors wird dabei das Risiko fur das Auftreten eines Ereig-

® Relativ identische Schatzungen durch: AOK-Bundesverband, Deutsche Diabetes-Gesellschaft
(DDG), Deutsche Diabetes-Union (Gesundheitsbericht 2005), Statistisches Bundesamt (Gesundheits-
berichterstattung des Bundes).

* Quelle: Robert Koch-Institut (RKI): Gesundheitssurveys, Pravalenz von Diabetes 1991, Gesund-
heitsberichterstattung des Bundes: Diabetes mellitus, Kapitel 5.20 [Gesundheitsbericht fiir Deutsch-
land, 1998].



nisses herabgesetzt. Beispielhaft lasst sich aus Tabelle 1 ableiten, dass der Risiko-
faktor fur das Auftreten eines Schlaganfalls bei Diabetikern um 2 bis 3 erhoéht ist.
Durch eine optimale Behandlung von Hyperglykamie (erhohter Blutzuckerwert) und
Hypertonie (erhohter Blutdruck) bei Diabetikern lasst sich dieses Risiko reduzieren.
Risikofaktoren fur die Entstehung eines Typ-2-Diabetes sind unter anderem: Fehl-
ernahrung, Ubergewicht, Bewegungsmangel, soziale Lage, erbliche Veranlagung,
Geschlecht und hohes Lebensalter®; dabei lassen sich manche Faktoren eher leicht,
manche nur schwer und die letzten drei genannten tberhaupt nicht beeinflussen. Mit
Hilfe sogenannter ,Findrisk-Fragebdgen®, welche zum Beispiel in Arztpraxen ausge-
legt werden kénnen, lasst sich durch einfaches Ankreuzen und Ablesen das individu-

elle Diabetes-Risiko herausfinden.

2.5 Begleit- und Folgeerkrankungen

Haufig vorkommende Begleiterkrankungen des Diabetes mellitus Typ 2 sind Blut-
hochdruck, krankhaft erhohte Blutfette (Hyperlipidamie) und Ubergewicht
(Adipositas), welche, wie bereits unter 2.4 beschrieben, gleichzeitig Risikofaktoren fur
typische Folgeerkrankungen wie Herzinfarkt, Schlaganfall (Apoplex), Erblindung, Nie-
reninsuffizienz, Nierenversagen und diabetischer FulR darstellen. Diese Folgeerkran-
kungen basieren Uberwiegend auf Schadigungen des Gefal3ssystems (vaskulare Er-

krankungen), die vor allem durch Hypertonie und Hyperlipidamie verursacht werden.

Tabelle 1. Kumulativer Faktor: Erhdhtes Risiko fur Folgekrankheiten bei Diabetes

Krankheit Erkrankungsrisiko fur Diabetiker

Erblindung 10-25

Durchblutungsstérungen 15-20

- des Herzens 2-6

- der GliedmaRen 20-35

Schlaganfall 2-3

Chronisches Nierenversagen 15-20

Quelle: Gesundheitsberichterstattung des | Das durchschnittliche Erkrankungsrisiko in der Bevolke-
Bundes rung betragt 1

® Vgl.: Robert Koch-Institut, BGS98: Pravalenz des Diabetes mellitus nach Altersgruppen fir die 18-
bis 79- Jahrigen.




2.6 Therapie

Die Behandlung des Diabetes mellitus Typ 2 kann bei einer grenzwertigen Erkran-
kung zunachst Uber eine Basistherapie erfolgen. Zur Basistherapie gehoren die Ge-
wichtsreduktion, korperliche Aktivitdten und die Ernahrungsumstellung (z.B. diateti-
sche Beratung). Zuséatzlich kann die Behandlung auch medikamentts durch die Ein-
nahme von z.B. Tabletten (orale Antidiabetika) oder durch die Verabreichung von
Spritzen oder durch Insulinpumpen (parenterale Antidiabetika) erfolgen. Zu den
Hauptzielen einer Therapie des Diabetes gehdren die Erhaltung bzw. die Wiederher-
stellung der Lebensqualitat und die Verhinderung bzw. Verzégerung des Auftretens

von Folgeerkrankungen.

2.7 Leitlinien und Therapieziele

Es existieren eine ganze Reihe von internationalen und nationalen Leitlinien fur die
Therapie des Diabetes mellitus, aber nur wenige davon sind deutschsprachig, aktuell
und zugleich evidenzbasiert, und nahezu keine besitzt eine Verbindlichkeit oder All-
gemeingultigkeit fur die Medizin in Deutschland. Erschwerend fir eine praktische
oder wissenschaftliche Verwendung ist auch, dass einige Leitlinien nicht ganzheitlich
aktualisiert wurden, so dass zum Teil nur zu bestimmten Schwerpunkten aktualisierte

Module vorliegen.

Die fur dieses Kapitel zugrunde liegenden Leitlinien wurden nach folgender Methode
recherchiert: Datenbankrecherche bei der Deutschen Diabetes-Gesellschaft, dem
Leitlinien-Informationssystem AWMF-online und dem Leitlinien-Informations- und
Recherchedienst des AZQ (Arztliches Zentrum fur Qualitat in der Medizin), welcher
im Auftrag der Bundesarztekammer und der Kassenéarztlichen Bundesvereinigung
finanziert und bereitgestellt wird. Die Kriterien fur die Auswahl waren: Die Leitlinien
sollten deutschsprachig und evidenzbasiert sein und Therapieziele oder Therapie-
empfehlungen in Bezug auf die Krankheit Diabetes mellitus Typ 2 nach mdglichst
aktuellen medizinischen Erkenntnissen beinhalten. Die Recherche auf dem Internet-
Portal der Deutschen Diabetes-Gesellschaft ergab sechzehn Treffer, darunter befan-
den sich vier relevante Treffer. Eine Suchanfrage beim Leitlinien-Informations- und

Recherchedienst des AZQ lieferte zwanzig Treffer, davon waren zwei Treffer rele-



vant. Die Recherche beim Leitlinien-Informationssystem AWMF-online lieferte ei-

nunddreil3ig Treffer, hierunter befanden sich vier relevante Treffer.

Nachfolgend werden je zwei nationale und zwei regionale, vom Verfasser als rele-
vant eingestufte, deutschsprachige Leitlinien beschrieben und analysiert, um einen
Vergleich mit den Leitlinien bzw. Therapiezielen des DMP Diabetes mellitus Typ 2 im
Kapitel 3.3 zu ermdglichen. Naher eingegangen wird hierbei aber lediglich auf den
jeweiligen Punkt der Therapieziele und der Therapieempfehlungen innerhalb der ein-

zelnen Leitlinien.

2.7.1 Nationale Versorgungsleitlinie Diabetes mellitus Typ 2

Diese Leitlinie aus dem Nationalen Programm flr Versorgungs-Leitlinien bei der
Bundesarztekammer (BAK) wurde im Mai 2002 von der Bundesarztekammer als In-
stitution der ,Arbeitsgemeinschaft der Deutschen Arztekammern® unter der Beteili-
gung der Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA), der Deutschen
Diabetes Gesellschaft (DDG), der Fachkommission Diabetes Sachsen (FDS), der
Deutschen Gesellschaft fur Innere Medizin (DGIM) und der Arbeitsgemeinschaft der
Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF) herausgegeben und
grindet inhaltlich (unter anderem) auf bereits veroffentlichten Leitlinien dieser Orga-
nisationen. Die Nationale Versorgungsleitlinie (NVL) Diabetes mellitus Typ 2 hat das
Ziel, evidenzbasierte Eckpunkte und MalRnahmen fur die Pravention, Diagnostik und
Therapie des Diabetes mellitus Typ 2 darzulegen, zu denen ein Konsens zwischen
der AkdA, der DDG, der FDS, der DGIM und der AWMF besteht. Darlber hinaus soll
diese den Herausgebern unter anderem als gemeinsame Grundlage fur die Erstel-
lung von zuklnftigen und weiterfihrenden Leitlinien und damit verbundenen Produk-
ten dienen. Diese NVL wurde in ihrer urspriinglichen Form als Gesamtleitlinie (1. Auf-
lage) nicht mehr aktualisiert, sie wurde aber zwischenzeitlich durch neue Module mit
thematischen Schwerpunkten zu Netzhautkomplikationen und Ful3komplikationen (2.
Auflage, 2006) ergénzt. Weitere Module zur Nephropathie und Neuropathie sind in
Arbeit. Innerhalb der NVL wird zwischen allgemeinen Therapiezielen und individuel-

len Zielvereinbarungen bei der Behandlung des Diabetes mellitus Typ 2 unterschie-
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den. Zu den allgemeinen Therapiezielen, welche von Alter und Begleiterkrankungen

des Betroffenen abhangen, gehoren®:

a)
b)

c)

d)

f)

9)

Erhaltung bzw. Wiederherstellung der Lebensqualitat,

Kompetenzsteigerung (Empowerment) der Betroffenen im Umgang mit der Er-
krankung,

Reduktion des Risikos fur kardiale, zerebrovaskulare und sonstige
makroangiopathische Morbiditat und Letalitat’,

Vermeidung mikrovaskuldrer® Folgekomplikationen (Erblindung, Dialyse, Neuro-
pathie®),

Vermeidung des diabetischen Ful3syndroms,

Pravention und Therapie von Symptomen der Erkrankung (z.B. Polyurie, Polydip-
sie'®, Abgeschlagenheit),

Minimierung der Nebenwirkungen der Therapie und der Belastungen des Patien-

ten durch die Therapie.

Zusatzlich sollen zu den oben genannten Therapiezielen individuelle Zielvereinba-

rungen mit dem Patienten bezuglich der folgenden Parameter getroffen werden:

h)
i)
)
K)
1)

Blutglukose nichtern und postprandial (nach der Nahrungszufuhr), HbAlc-Wert,
Lipidstatus (Status der Blutfette),

Korpergewicht,

Blutdruck,

Anderung der Lebensfiihrung (gesunde Ernahrung, korperliche Aktivitat, Nikotin-

und Alkoholkonsum).

Ein Stufenplan, der Bestandteil der Nationalen Versorgungsleitlinie ist, bietet eine

Orientierungshilfe fur die Behandlung in Bezug auf die oben genannten Ziele.

6 Therapieziele zitiert aus: Nationale Versorgungsleitlinie Diabetes mellitus Typ 2, 1. Auflage — Mai
2002, S. 8 (Kurzfassung), Bundeséarztekammer (Hrsg.) 2002.
" Das Risiko beziglich Tod oder Erkrankung durch Veranderungen der Herz- Hirn- oder sonstiger

Blutgefalle.

8 Die Kleinen Blutgefalie betreffend.

° Neuropathie = Erkrankung der Nerven mit Gefiihlsverlust oder auch Schmerzen.

10 Polyurie = UberméaRiger Harndrang. Polydipsie = UberméaRiger Durst.
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2.7.2 Evidenzbasierte Diabetes-Leitlinien der Deutschen Diabetes-Gesellschaft

Die Deutsche Diabetes-Gesellschaft gab im Jahre 2000 evidenzbasierte Diabetes-

Leitlinien heraus, die aus mehreren Einzelheften bestehen. Davon wurden bisher finf

Leitlinien im Leitlinien-Clearingverfahren durch die Arztliche Zentralstelle Qualitatssi-

cherung bewertet. Die Bewertungen zu den Leitlinien sind im Leitlinien-Bericht ein-

sehbar''. Vier bewertete Leitlinien der DDG wurden fiir dieses Kapitel aufgrund ihrer

Relevanz ausgewéhlt und analysiert und die darin enthaltenen Therapieziele und

Therapieempfehlungen zusammengefasst:

1) Diagnose, Therapie und Verlaufskontrolle der diabetischen Nephropathie,

2) Diagnostik, Therapie und Verlaufskontrolle der sensomotorischen diabetischen
Neuropathien,

3) Diagnostik, Therapie und Verlaufskontrolle der diabetischen Retinopathie und
Makulopathie,

4) Management der Hypertonie beim Patienten mit Diabetes mellitus.

Als Ziele dieser Leitlinien werden im Leitlinienbericht des AZQ benannt: ,Die Leitli-
nien sollen eine orientierende Hilfe bei der Definition des Notwendigen und Uberfliis-
sigen in der Versorgung von Diabetiker sein und einen nationalen Ansatz zur Siche-
rung und Verbesserung der Versorgungsqualitdt schaffen“'?. Problematisch bei den
oben genannten Leitlinien der DDG ist, dass sie nicht zu einer gesamten Leitlinie zu-
sammengefasst sind, sondern in Form von separaten Publikationen mit jeweils ein-
zelnen thematischen Schwerpunkten vorliegen, die nicht in direkter Beziehung zuein-
ander stehen. Ein spezielles Modul mit Inhalten oder Therapieempfehlungen zur pri-
méaren Behandlung des Diabetes mellitus ist nicht zu finden, da die Schwerpunkte
Uberwiegend auf die Therapie von Begleit- und Folgeerkrankungen des Diabetes
mellitus gelegt wurden. Ein wichtiger Aspekt in Bezug auf eine mogliche Beurteilung
zur Verwertbarkeit dieser Leitlinien ist jedoch, dass diese durch die AZQ bewertet

wurden. AufRer den bewerteten, oben genannten, liegen auch noch weitere

| eitlinienbericht Diabetes mellitus Typ 2, S. 213-216, E.3.8, Deutsche Diabetes Gesellschaft. AZQ
(Hrsg.) 2001.
12 Ziele zitiert aus: Leitlinienbericht Diabetes mellitus Typ 2, S. 213, E.3.8, Deutsche Diabetes Gesell-
schaft. AZQ (Hrsg.) 2001.
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evidenzbasierte Leitlinien der DDG vor, welche zum Teil auch Therapieziele in Bezug

auf die Haupterkrankung Diabetes mellitus benennen. Die extrahierten Therapieemp-

fehlungen und Therapieziele aus den oben genannten Leitlinien der DDG sind:

a) Optimierung der Blutzuckereinstellung / Glukosekontrolle. Als Zielwerte werden
angefiihrt: Senkung des HbAlc-Wertes nach Maglichkeit auf 7,0%,

b) Blutdruckeinstellung / Blutdruckkontrolle. Als Blutdruck-Zielwerte werden genannt:
Blutdruck unter 140/85 mmHg, bzw. unter 130-120/80 mmHg (bei Mikroalbuminu-
rie oder manifester Nephropathie) oder individuelle Blutdruckeinstellung™®,

c) Einstellung / Kontrolle der Blutfette (Lipide)**

d) Erfassung und Therapie von Risikofaktoren®®,

e) Optimierte Behandlung von Symptomen (z.B. Schmerztherapie b. Neuropathie)*®

f) Prophylaxe von FuBschaden™

g) Bei Notwendigkeit Uberweisung zu spezialisierten Einrichtungen (Diabetologen,
Neurologen, Chirurgen, Ful3ambulanzen, Podologen, Orthopéadietechnikern, or-
thopadischen Schuhmachern)*®

h) Beratung der Patienten in Bezug auf Lebensgewohnheiten, Ful3pflege und
Diabetestherapie®™

i) Anderung von Lebensgewohnheiten (z.B. Ernahrungsumstellung)****

j) Strukturierte Patientenschulungen (z.B. Blutdruck-Selbstmessung)**

2.7.3 Leitlinie Diabetes mellitus Typ 2 der Sachsischen Landesarztekammer

Die Auflage aus dem Jahre 2000 der Leitlinie Diabetes mellitus Typ 2 der Fachkom-
mission Diabetes Sachsen der Sachsischen Landesarztekammer (SLAK) wurde im
Leitlinien-Clearingverfahren durch die AZQ bewertet. Gleichzeitig erfolgte die Bewer-
tung der Leitlinien zu Nephropathie, Augenkomplikationen, Ful3syndrom und Glossar
der SLAK. Die letzte Anderung erfolgte am 08. Mai 2002. Eine aktuelle Auflage in

3 vgl.: Hammes et al.: Diagnostik, Therapie und Verlaufskontrolle der diabetischen Retinopathie und
Makulopathie. DDG, November 2004.

14 Vgl.: Standl et al.: Management der Hypertonie beim Patienten mit Diabetes mellitus. DDG, Juli
2000.

1% vgl.: Haslbeck et al.: Diagnostik, Therapie und Verlaufskontrolle der sensomotorischen diabetischen
Neuropathien (Erstverdffentlichung 2000, aktualisierte Version 2004).
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Papierform liegt nicht vor (vergriffen). Die Inhalte sind zurzeit nur im Internet abruf-
bar'®. Eine Aktualisierung ist laut dem Herausgeber (Anfrage vom 23.05.2008) aktu-
ell in Arbeit. Als Therapieziele werden in dieser Leitlinie beschrieben:

a) Erhaltung bzw. Wiederherstellung von Wohlbefinden und Lebensqualitét,

b) Vermeidung von Akut- und Spatkomplikationen

2.7.4 Leitlinie Diabetes mellitus Typ 2 der Leitliniengruppe Hessen

Diese Leitlinie ist die einzige der in diesem Kapitel beschriebenen Leitlinien, welche

als Gesamtleitlinie in einer aktuell gultigen Version (Version 3.00, 11. April 2007) vor-

liegt. Zu lhrer Erarbeitung wurden unter anderem Leitlinien der AkdA, der European

Diabetes Policy Group, der Bundesarztekammer (Nationale Versorgungsleitlinie Di-

abetes mellitus) und die evidenzbasierten Leitlinien der der DDG herangezogen. Ei-

ne Bewertung durch die AZQ liegt fir diese Leitlinie noch nicht vor. Therapieziele fur

die Behandlung des Patienten mit Diabetes mellitus sind nach dieser Leitlinie:

a) Symptomfreiheit von Polyurie, Polydipsie, Abgeschlagenheit,

b) Vermeidung von hypo- und hyperglykamischen®’ Entgleisungen und ihren Folgen,

c) Vermeidung von Folgeerkrankungen und Komplikationen (Erblindung,
Nephropathie'®, Neuropathie, diabetischem FuR),

d) Kompetenzsteigerung der Betroffenen im Umgang mit der Erkrankung,

e) Minimierung der Nebenwirkungen der Therapie und der hierdurch bedingten Ein-
schrankung der Lebensqualitat,

f) Psychische Komorbiditat (Begleiterkrankung) zu erkennen und zu behandeln.

2.7.5 Zusammenfassung der Therapieziele

Als allgemeine Therapieziele werden in den oben genannten Leitlinien aufgefuhrt:
Die Vermeidung von Symptomen der Erkrankung, die Reduktion des Risikos fur kar-
diale, makroangiopathische Morbiditat und Mortalitat, die Vermeidung mikrovaskula-

rer Folgekomplikationen, die Vermeidung des diabetischen Ful3syndroms, die Erhal-

16 Quelle: Universitatsklinikum der TU Dresden, Institut fir Medizinische Informatik und Biometrie

(http://www.imib.med.tu-dresden.de/diabetes/leitlinien/Index.htm , gelesen am 23.06.2008).

" Hyper = hoch. Hypo = niedrig.
18 Nephropathie = Krankhafte Veranderung der Niere(n).
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tung bzw. Wiederherstellung der Lebensqualitdt und die Kompetenzsteigerung. Die
Leitlinie der Leitliniengruppe Hessen benennt als weiteres Therapieziel die Behand-

lung von psychischer Komorbiditat.

Darlber hinaus werden Therapieempfehlungen fir individuelle Zielvereinbarungen
beschrieben. Hierzu zahlt eine Basistherapie, die auf eine Anderung der Lebensge-
wohnheiten (Verzicht auf Nikotin und Alkohol, Erndhrungsumstellung, korperliche
Aktivitat) abzielt. Zusatzlich werden Zielwerte fur eine optimale Einstellung von Stoff-
wechsel und Blutdruck und fir die Gewichtsreduktion genannt. Die jeweiligen Anga-
ben zur Senkung der Blutglukose schwanken beim HbAlc-Wert zwischen 6,0% bis
8,0% je nach Risikofaktor bzw. Komplikationsstatus. Fur den Nutzen eines HbAlc-
Zielwertes von unter 7,0% fehlt zurzeit jedoch die Evidenzbasis'®. Beziiglich der Ge-
wichtsreduktion liegen die Angaben zum BMI-Wert fiir Manner zwischen 20-27 kg/m?
und fur Frauen zwischen 19-24 kg/m?. Firr die Einstellung des Blutdrucks werden je
nach Leitlinie Werte zwischen 130/85 mm/Hg und 140/85 mm/Hg angegeben, wobei
der letztere Wert die absolute Obergrenze darstellt. Alle oben genannte Leitlinien
weisen eher eine Blutdrucksenkung unterhalb von 130/85 mm/Hg bzw. 130/80
mm/Hg als optimal aus. Bei Begleiterkrankungen (z.B. Nephropathie) wird zum Teil

sogar eine Blutdrucksenkung auf 120/80 mm/Hg?® empfohlen.

2.8 Kosten des Diabetes mellitus

Die vorliegenden, unterschiedlichen Krankheitskostenrechnungen zum Diabetes in
Deutschland beruhen auf Schatzungen, da keine genauen Statistiken zur Préavalenz
vorliegen und nicht immer alle Kostenfaktoren erfasst werden kdnnen. Die Erfassung
der zugrunde liegenden Diagnosen basiert bei den meisten Statistiken auf der Diag-
noseverschlisselung nach ICD 10; einer internationalen Klassifikation der Krankhei-
ten durch die Weltgesundheitsorganisation (WHO). Krankheitskostenrechnungen

sind empirische Studien, die das Ziel haben, moéglichst alle Kosten einer bestimmten

19 vigl.: Hausarztliche Leitlinie Diabetes mellitus Typ 2, S. 14 vom 15.04.2008 der Leitliniengruppe

Hessen.
20 Standl et al.: Management der Hypertonie beim Patienten mit Diabetes mellitus. DDG, Juli 2000.
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Krankheit zu erfassen und zu messen und diese nach direkten und indirekten Kosten

(gegebenenfalls auch nach psychosozialen Kosten) aufzuschlisseln.

2.8.1 Definition der Krankheitskosten und Krankheitskostenrechnungen

Direkte Kosten sind diejenigen Kosten, die unmittelbar mit der Behandlung der
Krankheit zusammenhangen. Hierzu zahlen Kosten, die durch den Verbrauch von
Ressourcen wie zum Beispiel &rztlichen und sonstigen medizinischen Behandlungen
im ambulanten und stationéren Bereich und Arzneimitteln verursacht werden. Die
direkten Kosten lassen sich unterteilen nach Kosten, welche durch die Grunderkran-
kung verursacht werden und Kosten, welche durch die mit der Grunderkrankung ver-
bundenen Komplikationen verursacht werden. Direkte Exzess-Kosten sind diejenigen
Kosten, die mit der Erkrankung unmittelbar in Zusammenhang stehen - also die Kos-
ten, die nicht durch die Behandlung eines ,Diabetikers® im allgemeinen, sondern

durch die spezielle Behandlung des ,Diabetes” entstehen.

Indirekte Kosten werden hingegen durch den Verlust an Ressourcen (z.B. Arbeits-
kraft) aufgrund von Arbeitsunfahigkeit, Invaliditat (Frihberentung) oder Mortalitat
(Tod) verursacht. Eine Méglichkeit zur Bewertung von indirekten Kosten ist die Hu-
mankapitalmethode. Bei dem Humankapitalansatz werden die Ressourcenverluste
Uber das durchschnittliche Bruttojahreseinkommen pro Kopf nach Altersgruppen und

Geschlecht geschétzt.

Die Diskontierung (Abzinsung) dient der Berechnung der Héhe eines Zukunftswertes,

wenn zwischen dem Gegenwartswert und dem Zukunftswert Zinsen gezahlt werden.

2.8.2 Krankheitskosten

Die aktuellsten Statistiken zu den Krankheitskosten, bezogen auf die Krankheit Dia-
betes mellitus in Deutschland, wurden durch das Statistische Bundesamt im Rahmen
der Gesundheitsberichterstattung des Bundes zu den Jahrgangen 2002 und 2004
vergffentlicht. Die Krankheit Diabetes mellitus verursachte demnach im Jahre 2002
direkte Behandlungskosten in Héhe von 5,121 (5,098 in 2004) Milliarden Euro in
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Deutschland®. Der Anteil der Kosten, welche durch die Krankheit Diabetes mellitus
verursacht wurde, lag im Jahre 2004 bei 2,3% der gesamten in Deutschland entstan-
denen Krankheitskosten®. Endokrine bzw. Ernahrungs- und Stoffwechselkrankhei-
ten, welche den Diabetes mellitus als Krankheitsklasse IV innerhalb der Krankheits-
kostenrechnung einschliel3en, lagen im Jahre 2004 mit 5,3% an sechster Stelle der
kostenintensivsten Krankheiten. Allerdings ist zu bedenken, dass die Krankheit Dia-
betes mellitus aufgrund ihres hohen Risikos fir Folgeerkrankungen des Gefal3sys-
tems auch als kumulativer Faktor auf die Klasse IX der Krankheiten des Kreislaufsys-

tems wirken koénnte, welche die insgesamt héchsten Kosten verursacht.

Unterschiede bei den durch Diabetes mellitus verursachten Kosten existieren laut
diesen Statistiken mitunter bei der Verteilung nach Geschlecht und Alter der Diabeti-
ker. Diese lagen im Jahre 2004 beim ménnlichen Geschlecht bei 2,479 Milliarden
Euro Uber alle Altersgruppen und beim weiblichen Geschlecht bei 2,619 Milliarden
Euro Uber alle Altersgruppen. Mit steigendem Lebensalter steigen die durch Diabetes
verursachten Kosten pro Diabetiker an. Bei den Altersgruppen der Unter-15-Jéahrigen
bis zu den Unter-65-Jahrigen steigen die Kosten bei dem mannlichen Geschlecht
etwas starker als bei dem weiblichen Geschlecht an, so dass die Kosten in dieser
Gruppe geringfugig Uberwiegen. Bei den Altersgruppen ab 65 Jahren bis unter 85
Jahren andert sich hingegen die Verteilung der Kosten bei den Gruppen der Ge-
schlechter: Hier verursacht das weibliche Geschlecht hohere Kosten. In den Alters-
gruppen ab 85 Jahren kommt es schlie3lich zu einer Absenkung der durch Diabetes
bedingten Krankheitskosten bei beiden Geschlechtern — vermutlich aufgrund einer

erhohten Sterbequote (siehe Tabelle 2).

# Quelle: Statistisches Bundesamt. Krankheitskosten 2002 (abweichendes Ergebnis in Ad-hoc-
Tabellen vom 31.07.2008).

2 Quelle: Statistisches Bundesamt. Gesundheit — Ausgaben, Krankheitskosten und Personal 2004.
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Tabelle 2: Durch Diabetes mellitus im Jahre 2004 verursachte direkte Krankheitskos-

ten in Mio. € fur Deutschland nach Alter und Geschlecht.?®

. Geschlecht
Beide Geschlechter Mannlich | Weiblich

Alle Altersgruppen 5.098 2.479 2.619
Unter 15 Jahre 57 32 25

15 Jahre bis unter 30 Jahre 106 57 49

30 Jahre bis unter 45 Jahre 298 180 119

45 Jahre bis unter 65 Jahre 1.555 942 613

65 Jahre bis unter 85 Jahre 2.740 1.199 1.541

85 Jahre und alter 341 70 272

Ein Grund fur die ungleiche Verteilung und zeitliche Verschiebung der prozentualen
Anteile der Krankheitskosten bei den Geschlechtern kdnnte sein, dass auch die Pra-
valenz (Krankheitshaufigkeit — Anzahl der Erkrankten innerhalb einer bestimmten
Gruppe) des Diabetes bei den Alters- und Geschlechtergruppen unterschiedlich aus-
gepragt ist. So tberwiegt die Pravalenz flur Diabetes in den Altersgruppen der 50- bis
59-Jahrigen und der 60- bis 69-Jahrigen beim mannlichen Geschlecht und in der Al-
tersgruppe der 70- bis 79-Jahrigen beim weiblichen Geschlecht**. Da bei der — fiir
dieses Kapitel (unter anderem) herangezogenen — Gesundheitsberichterstattung des
Bundes keine Angaben zur Anzahl der innerhalb dieser Gruppen befindlichen Betrof-
fenen existieren, muss bertcksichtigt werden, dass diese statistisch unterschiedli-
chen Ergebnisse bezlglich der Verteilung der Krankheitskosten nach Geschlechtern
auch auf demo-graphischen Ungleichheiten beruhen konnte. Es kdnnte auch sein,
dass tatsachlich keine signifikanten, real existierenden Unterschiede bei der Vertei-

lung der Krankheitskosten nach Geschlechtern existieren, sondern dass diese nur

% Quelle: Statistisches Bundesamt. Ad-hoc-Tabelle Krankheitskosten in Mio. € fir Deutschland. Glie-
derungsmerkmale: Jahre, Alter, Geschlecht, ICD10. Die Tabelle wurde erstellt am 31.07.2008 unter
www.gbe-bund.de.

# Robert Koch-Institut, BGS98: Pravalenz des Diabetes mellitus nach Altersgruppen fur die 18- bis

79-Jéhrigen.
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durch die jeweils angewandte Methode zur Datenerhebung fir die Statistiken zu-

stande kommen.

Die oben dargestellten Kosten lassen sich mittels der Statistik des Bundes auch nach
Leistungserbringern (Einrichtungen) aufgliedern®. Die hochsten Kosten (3,528 Milli-
arden Euro) entfielen hiernach im Jahre 2004 auf den ambulanten Sektor. Zu den
ambulanten Einrichtungen zahlen Arztpraxen, die mit 733 Millionen Euro den zweit-
grofdten Kostenfaktor innerhalb dieses Sektors darstellen, Praxen sonstiger medizini-
scher Berufe, Apotheken (mit 2,355 Milliarden Euro anteilig grof3ter Kostenfaktor),
Handwerk und Einzelhandel, ambulante Pflege und sonstige Einrichtungen. Fir den
stationaren bzw. teilstationaren Sektor wurden hingegen deutlich geringere Kosten in
Hohe von 971 Millionen Euro errechnet. In die Gruppe der stationaren oder teilstatio-
naren Einrichtungen werden Krankenhauser, Vorsorge- und Rehabilitationseinrich-
tungen, stationdare und teilstationdre Pflege, Rettungsdienste, Verwaltung, sonstige

Einrichtungen und private Haushalte einbezogen.

Auch die durch Diabetes mellitus verursachten indirekten Kosten lassen sich in Be-
zug auf verlorene Erwerbstatigkeitsjahre durch Arbeitsunfahigkeit, Invaliditat und
Mortalitdt schatzen. Im Jahre 2004 gingen insgesamt 36.000 Erwerbstatigkeitsjahre
in Deutschland verloren, der héchste Anteil hieran lag beim méannlichen Geschlecht
mit 29.000 Jahren. Die meisten verlorenen Erwerbstatigkeitsjahre wurden durch Inva-
liditat (15 Tsd.) verursacht, gefolgt von Mortalitat (13 Tsd.). Die durch Arbeitsunfahig-

keit verlorenen Erwerbstatigkeitsjahre machen den kleinsten Anteil aus (8 Tsd.).

Die Differenzierung der Kosten nach Diagnosen innerhalb der Statistik der Gesund-
heitsberichterstattung des Bundes basiert auf der internationalen statistischen Klassi-
fikation der Krankheiten mit der Diagnoseverschlisselung nach ICD 10 durch die
Weltgesundheitsorganisation (WHO). Die oben genannten Statistiken kénnen nicht
aussagen, wie viele Diabetiker sich in den einzelnen Gruppen befinden, wie viele
hiervon an einem Typ-1-Diabetes oder Typ-2-Diabetes erkrankt sind und warum sol-

che Unterschiede bei der Verteilung der Kosten bestehen. In diesem Zusammen-

% Quelle: statistisches Bundesamt. Gesundheit, Krankheitskosten 2002 und 2004. Wiesbaden 2007.
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hang ist daher auch die unterschiedliche Préavalenz des Diabetes mellitus nach Al-
tersgruppen® und das Renteneintrittsalter in Bezug auf die verlorenen Erwerbstétig-
keitsjahre zu beachten. Parallelen in der unterschiedlichen Kostenverteilung lassen
sich auch bei anderen Krankheiten erkennen. So steht bei den meisten gesundheits-
o0konomisch bedeutsamen Krankheiten die Verteilung der Krankheitskosten in einem
Zusammenhang mit dem Lebensalter und dem Geschlecht der Betroffenen in der Art,
dass jeweils alte Menschen und auch Frauen durchschnittlich héhere Krankheitskos-

ten verursachen?’.

Genauere Aussagen zur Hohe und Verteilung der Krankheitskosten kénnen hinge-
gen wissenschaftliche Studien liefern. Um den Grinden fir die (zumindest statistisch
dargestellte) unterschiedliche Verteilung der Krankheitskosten beim Diabetes melli-
tus Typ 2 nachzugehen und um genauere Aussagen zu den Krankheitskosten zu
erhalten, wurden die Ergebnisse von insgesamt drei Studien®, welche die Kosten
des Diabetes untersuchten, fir dieses Kapitel analysiert und verglichen. Die Ergeb-
nisse wurden aus den vertffentlichten Zusammenfassungen der einzelnen Studien

zitiert.

2.8.2.1 Ergebnisse zu den Krankheitskosten aus der CODE-2®-Studie

Die Code-2®-Studie (Costs of Diabetes in Europe — Type 2) wurde in insgesamt
acht europaischen Landern durchgefuhrt. Sie hatte das Ziel, die Gesamtkosten fur
Typ-2-Diabetiker zu erfassen und zu analysieren. Im deutschen Arm dieser Studie
wurden retrospektiv fir einen Zeitraum vom 01.01.1998 bis zum 31.12.1998 demo-

graphische, medizinische und 6konomische Daten aus Krankenakten von 809 Pati-

% Robert Koch-Institut, BGS98: Pravalenz des Diabetes mellitus nach Altersgruppen fir die 18- bis
79- Jahrigen.

2 Vgl.: Statistisches Bundesamt 2006. Gesundheit — Ausgaben, Krankheitskosten und Personal 2004
S.25-S.32.

% |jebl, A., et al.: Kosten des Typ-2-Diabetes in Deutschland. Ergebnisse der CODE-2®-Studie.
Dtsch. Med. Wschr. 2001; 126: 585-589. Georg Thieme Verlag Stuttgart-New York. Bierwirth, R. A., et
al.: Die Tempo-Studie®: Kostenanalyse in der diabetologischen Schwerpunktpraxis und Definition
diabetesspezifischer Risikoprofile. Diabetes und Stoffwechsel 12 / 2003 S.83-S.94. Koster, 1., et al.:
Die Kosten des Diabetes mellitus — Ergebnisse der KoDIM-Studie. PMV forschungsgruppe. Kéln 2005.
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enten im Alter von 39 bis 96 Jahren durch personliche Interviews mit 135 niederge-
lassenen Arzten (Allgemeinmediziner, Internisten und Diabetologen) erhoben. Die
Auswahl der teilnehmenden Arzte erfolgte reprasentativ aus allen Regionen Deutsch-
lands. 27% dieser befragten Arzte betrieben eine diabetologische Schwerpunktpraxis
bzw. fuhrten die Bezeichnung ,Diabetologe DDG". Die Auswahl der Patienten erfolg-
te randomisiert. In die Studie eingeschlossen wurden Patienten mit der Diagnose
,Diabetes mellitus Typ 2% bei denen die Erstdiagnose in einem Alter von Uber 30
Jahren gestellt wurde. Das Durchschnittsalter der teiinehmenden Patienten betrug 67
Jahre, 5% waren junger als 49 Jahre. 52% der Patienten waren weiblich. Der Anteil
der Patienten mit Ubergewicht betrug 73%. 96% der Patienten waren gesetzlich
krankenversichert und nur 20% waren erwerbstétig. Die in einer Vorstudie erhobenen
Pravalenzen von einzelnen Komplikationen des Diabetes wurden fir die Auswertung
der Daten in der Code-2-Studie berlcksichtigt, so dass die Ergebnisse die tatséchli-
che Haufigkeit des Auftretens von bestimmten Komplikationen bertcksichtigen. Die
ausgewerteten Daten wurden fir die Gesamtpopulation der Typ-2-Diabetiker in
Deutschland mit einer Pravalenz von 4,24% gemall dem Gesundheitsbericht des
statistischen Bundesamtes des Jahres 1998 hochgerechnet. Die Ermittlung der Ge-
samtkosten erfolgte auf dem Ressourcenverbrauch von Medikamenten (gem. Rote
Liste von 1998), Arztkosten (gem. EBM/GOA von 1997), medizinischen Heilberufen
(gem. EBM und Vergutungsvereinbarung fir Ergotherapie und Logotherapie der
AOK), Pflege (gem. Pflegeversicherung), Rehabilitation (gem. Tagessatzen des VDR
[Verband Deutscher Rentenversicherungstrdger] zu 135 DM fur ambulante und
242,50 DM fur stationare Rehabilitation), Arbeitsunfahigkeit (auf Basis eines durch-
schnittlichen Bruttolohnes von 137 DM pro Tag) und Frihberentung (gem. Statistik
Rentenzugénge des VDR von 1998 in Hohe von 1346 DM pro Monat).

Bei 47% der Patienten wurden keine mikro- oder makrovaskularen Komplikationen
dokumentiert, und bei 31% der Patienten traten makrovaskulare Komplikationen auf
(z.B. Herzinfarkt, Schlaganfall, Herzinsuffizienz). Bei 8% der Patienten wurden aus-
schlie3lich mikrovaskulare Komplikationen dokumentiert (Dialysebehandlung, Nieren-
transplantation, Diabetisches Ful3syndrom, Erblindung). Eine Kombination von mikro-
und makrovaskularen Komplikationen wurde bei 11% der Patienten dokumentiert.

81% der Patienten wurde medikamentds behandelt, hiervon 53% mit oraler Antidia-
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betika (OAD) und 28% mit Insulin bzw. mit Insulin und OAD. 19% der Patienten wur-

den nicht-medikamentéts (Diat, Bewegungstherapie) behandelt.

Die Code-2®-Studie fuhrt zu dem Ergebnis, dass die geschétzten Gesamtkosten
9018 DM (4611 Euro®) jahrlich — bezogen auf das Jahr 1998 — pro Typ-2-Diabetiker
aus volkswirtschaftlicher Sicht betragen, wobei diese deutlich von makro- und mikro-
vaskularen Komplikationen bei den Patienten abhéangig sind. Die Kosten fir Patien-
ten mit makro- und mikrovaskularen Komplikationen lagen mit 11034 DM (5642 Euro)
bei dem 4,1fachen, bei Diabetikern ohne Komplikationen mit 3370 DM (1723 Euro)
lediglich bei dem 1,3fachen der durchschnittichen Ausgaben fur alle GKV-
Versicherten. Die ermittelten Gesamtkosten wurden auf geschatzte 3,5 Millionen
Typ-2-Diabetiker hochgerechnet (gemal} einer Pravalenz von 4,24% nach Angaben
des statistischen Bundesamtes), so dass von jahrlichen volkswirtschaftlichen Ge-
samtkosten in Hohe von 31,4 Mrd. DM (16,1 Mrd. Euro) ausgegangen wird. Der An-
teil der Kosten fir die gesetzlichen Krankenversicherungen (GKV) betragt hieran
18,5 Mrd. DM (9,5 Mrd. Euro) jahrlich; dies entspricht ca. 8% aller GKV-
Leistungsausgaben im Jahre 1998 und durchschnittlichen jahrlichen Ausgaben der
GKYV von 5538 DM (2832 Euro) pro Typ-2-Diabetiker. Diese Ausgaben der GKV wur-
den prozentual anteilig den verschiedenen Kostenarten zugeordnet. 50% der Ausga-
ben wurden durch Krankenhausaufenthalte verursacht, 27% durch Medikamenten-
kosten, 13% durch Arztkosten, 7% durch Arbeitsunfahigkeit, 2% durch Rehabilitation

und 1% durch sonstige medizinische Heilberufe.

2.8.2.2 Ergebnisse zu den Krankheitskosten aus der Tempo-Studie®

Die Tempo-Studie® (Type 1/2 Diabetes: Evaluation of Monetary Aspects and
Prevalence of Complications in an Outpatient Setting) erfasste als prospektive Beo-
bachtungsstudie im Zeitraum von Oktober 2000 bis zum September 2001 (Phase 1)
medizinische und 6konomische Daten von sé&mtlichen in den 7 Studienzentren be-

handelten Diabetikern. In diesem Zeitraum wurden insgesamt 6.534 Diabetiker er-

2 Umrechnung erfolgte nach dem festgelegten Umrechnungskurs (1 Euro = 1,95583 DM) gemal der
Verordnung (EG) Nr. 2866/98 des Rates vom 31. Dezember 1998 ABI. EG Nr. L359, S. 1, vom 31.

Dezember 1998. Nach der Umrechnung wurden die Nachkommastellen jeweils aufgerundet.
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fasst, davon 5.245 Typ-2-Diabetiker (80,3%). Bei den Studienzentren handelte es
sich um ambulante diabetologische Schwerpunkteinrichtungen aus 5 verschiedenen
KV-Bezirken (KV = Kassenarztliche Vereinigungen), die von Arzten betrieben wur-

den, welche die Bezeichnung ,Diabetologe DDG* fuihrten.

In der Tempo-Studie® wurden Behandlungsergebnisse, mit Diabetes in Verbindung
gebrachte Komplikationen und Behandlungsergebnisse und die durch die Behand-
lung des Diabetes mellitus entstandenen Kosten erfasst. Die Kostenbewertungen
erfolgten aus der Perspektive der Krankenversicherung. Von den 5.245 erfassten
Typ-2-Diabetikern war ein Anteil von 97,4% in der GKV versichert, nur 2,6% waren
privat versichert. Die Darstellung der Kosten und der Effizienz erfolgten aus der Per-

spektive der ambulanten diabetologischen Schwerpunkteinrichtung.

Das durchschnittliche Lebensalter der erfassten Typ-2-Diabetiker lag bei 63,8 Jah-
ren, bei 35,8% war eine positive Familienanamnese bekannt. Nur 35,2% von ihnen
wiesen noch keine makro- oder mikrovaskularen Komplikationen auf. Hingegen lagen
bei 29,5% von ihnen ausschliel3lich mikrovaskulare, bei 12,9% ausschliel3lich makro-
vaskulare und bei 22,3% mikro- und makrovaskulare Komplikationen vor. Bei 4.240
(80,8%) von den 5.245 Typ-2-Diabetikern war eine Hypertonie diagnostiziert und bei
2.121 (40,4%) eine Fettstoffwechselstérung. Die am haufigsten diagnostizierten mak-
rovaskularen Komplikationen bei den Typ-2-Diabetikern waren die Koronare Herz-
krankheit (KHK) mit 26,6%, gefolgt von der pAVK*® (10,8%), dem Herzinfarkt (6,6%)
und dem Schlaganfall (4,2%). Die am haufigsten diagnostizierten mikrovaskuléren
Komplikationen waren die diabetische Polyneuropathie (29,2%), gefolgt von dem di-
abetischen Ful3syndrom (23,6%), der Nephropathie (18,2%) und der diabetischen
Retinopathie®! (15,3%) (vgl.: Tabelle 1: Kumulativer Faktor: Erhohtes Risiko fir Fol-

gekrankheiten bei Diabetes).

Auf der Basis der spezialisierten Behandlung, die diabetologische Schwerpunktpra-
xen an allen 5.245 Typ-2-Diabetiker durchfuihrten, entstehen auf 12 Monate hochge-

% periphere arterielle VerschluRkrankheit.
81 Retinopathie = krankhafte Veranderung der Netzhaut.
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rechnet 12,33 Mio. Euro Kosten, dies entspricht einem durchschnittlichen Betrag von
2.352 Euro pro Patient und Jahr.

Die Bewertung der direkten Kosten erfolgte auf dem Ressourcenverbrauch von arzt-
lichen Leistungen nach EBM und GOA, von Arzneimitteln (Einzelerfassung nach
PackungsgrofRe und Pharmazentralnummer) gemal der Gelben Liste, von Heil- und
Hilfsmitteln (Einzelerfassung des Produkts und der Packungsgrof3e) uber eine
Mischkalkulation auf der Basis von Preisen des Versandhandels und den veranlass-
ten stationaren Einweisungen nach Dauer des Aufenthaltes und der Art der stationa-
ren Einrichtung (Mischkalkulation nach Fallpauschalen, Sonderentgelten, Pflegesat-
zen). Fur die Berechnung der indirekten Kosten wurden samtliche veranlassten Ar-
beitsunfahigkeitsbescheinigungen erfasst. Die Bewertung aller ermittelten Kosten
erfolgte nicht diskontiert. Der gesamte ermittelte Ressourcenverbrauch (durch Diabe-
tes mellitus Typ 2 verursachte direkte Kosten) lag bei 12.336.802 Euro; dies ent-
spricht direkten Gesamtkosten pro Patient und Jahr in Héhe von 2.352 Euro, bezo-
gen auf die spezialisierte Behandlung durch diabetologische Schwerpunktpraxen in-
klusive damit verbundener Einweisungen in stationéare Einrichtungen. Die anteilig
héchsten Kosten wurden durch den Verbrauch von Arzneimitteln verursacht (47%),
gefolgt von den Ausgaben fir Heil- und Hilfsmittel (26%) und den ambulanten arztli-
chen Leistungen (21%). Die stationaren Kosten machten mit 6% den kleinsten Anteil
an den Gesamtkosten aus.

2.8.2.3 Ergebnisse zu den Krankheitskosten aus der KoDiM-Studie

Die KoDiM-Studie (Kosten des Diabetes mellitus) wurde als gesundheitstkonomi-
sche Analyse in drei Teilen durch die PMV forschungsgruppe [sic!]*? der Universitat
zu KoéIn auf der Basis einer Versichertenstichprobe der AOK Hessen und der KV
Hessen mit Krankenkassen- und KV-Daten von 306.736 im Jahre 2001 durchgangig
Versicherten durchgefiihrt. Diese Datenbasis wurde aus einer Zufallsstichprobe aus
allen Versicherten der AOK Hessen im Jahre 2001 gebildet. In der Stichprobe waren
insgesamt 26.971 Diabetiker enthalten. Eine Differenzierung nach den Diabetes-

Typen war nicht moglich, es wurde von einem Anteil von 90% mit Typ-2-Diabetikern

32 Schreibweise des Firmenamens.
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ausgegangen. Gefordert wurde die KoDiM-Studie durch zwei Pharmaunternehmen.
In Teil 1 der Studie (Laufzeit von Juli bis September 2002) wurden die Daten der
Versichertenstichprobe aufbereitet und die Anwendbarkeit von zuvor entwickelten
Auswertungsstrategien zum Diabetes auf diesen Datensatz gepruft. In Teil 2 der Stu-
die (Laufzeit von April bis November 2003) wurden die jahrlichen direkten Kosten
(Behandlung, Rehabilitation und Pflege) und indirekten Kosten (Arbeitsunfahigkeit
und Frihberentung), differenziert nach Alter, Geschlecht und Schweregrad der Er-
krankung und nach Art der Leistungen, berechnet. Die durchschnittlichen jahrlichen
Kosten pro Diabetiker wurden, differenziert nach von Diabetes unabhangigen und
abhangigen Kosten (Diabetes-Exzess-Kosten), geschatzt. Die Differenzierung zwi-
schen Diabetes-Exzess-Kosten und diabetesunabhangigen Kosten erfolgte mittels
einer Kontrollgruppe von Patienten (Paarlinge mit gleichem Geschlecht und Geburts-
jahr), die nicht an Diabetes erkrankt waren. In Teil 3 der Studie (Laufzeit von Dezem-
ber 2003 bis Mai 2004) wurden die Haufigkeit von diabetischen Komplikationen und
die damit verbundenen direkten Kosten untersucht. Die in der KoDiM-Studie ermittel-
ten Daten wurden auf der Basis einer Pravalenz von 6,9%>® (vgl.: CODE-2®-Studie:
4,24%) auf die deutsche Wohnbevdlkerung hochgerechnet. Dies entspricht laut der
Studie einer Population von 5,8 Millionen Diabetikern in Deutschland. Die so fur das
Jahr 2001 ermittelten durchschnittlichen jahrlichen direkten Kosten eines Diabetikers
beliefen sich auf 5.262 Euro. Im Vergleich hierzu verursachten die Nicht-Diabetiker
mittlere Kosten in Hohe von 2.755 Euro. Aus der Differenz der direkten Kosten eines
Diabetikers zu den direkten Kosten eines Nicht-Diabetikers wurden direkte Diabetes-
Exzess-Kosten in Hohe von durchschnittlich 2.507 Euro pro Diabetiker errechnet. Auf
die Gesamtzahl der Diabetiker in Deutschland hochgerechnet entstanden im Jahr
2001 direkte Diabetes-Exzess-Kosten in Hohe von 14,6 Milliarden Euro, wovon 12,8
Milliarden auf die Krankenversorgung und 1,8 Milliarden Euro auf die Pflegeversiche-
rung entfielen. Die indirekten, durch Arbeitsunfahigkeit und Frihberentungen verur-
sachten Kosten beliefen sich auf 5.019 Euro pro Diabetiker und auf 3.691 Euro pro

Nicht-Diabetiker. Die indirekten Diabetes-Exzess-Kosten betrugen demnach durch-

* Die Angaben zur Pravalenz in der KoDiM-Studie basieren auf folgender Literatur: Hauner, von Fer-
ber, Késter 1992: Schatzung der Diabeteshaufigkeit in der Bundesrepublik Deutschland anhand von
Krankenkassendaten; Deutsche Medizinische Wochenschrift 117: 645-650
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schnittlich 1.328 jahrlich, bezogen auf das Jahr 2001. Auf die Gesamtzahl der Diabe-
tiker hochgerechnet, verursachte der Diabetes indirekte Exzess-Kosten in Hohe von
7,7 Milliarden Euro im Jahre 2001, wovon 1,1 Milliarden auf Arbeitsunfahigkeit und
6,6 Milliarden Euro auf Frihberentungen entfielen. In der KoDiM-Studie erfolgte die

Berechnung der indirekten Kosten nach dem Human-Kapital-Ansatz.

Die Studie fuhrt auch zu dem Ergebnis, dass die Kosten des Diabetes stark abhangig
von den Begleiterkrankungen und Komplikationen sind, da nur 542 Euro von den
jahrlichen direkten Diabetes-Exzess-Kosten (2.507 Euro) pro Diabetiker auf die Be-
handlung der Grunderkrankung entfielen. Hochgerechnet auf die gesamte Population

der Diabetiker in Deutschland entspricht dies 3,2 Milliarden Euro.

Die im Rahmen der Studie am haufigsten diagnostizierten Begleiterkrankungen und
Komplikationen waren Makroangiopathien (44%), gefolgt von Mikroangiopathien
(40%) und Stoffwechselentgleisungen (7,5%). 64,5% der Diabetiker hatten mindes-
tens eine der Begleiterkrankungen bzw. Komplikationen. Der Anteil an den gesamten
Diabetes-Exzess-Kosten betrug bei den makroangiopathischen Komplikationen
durchschnittlich 56% und bei den mikroangiopathischen Komplikationen durchschnitt-
lich 78%. Hochgerechnet auf die Gesamtheit der Diabetiker in Deutschland entstan-
den durch die Behandlung der durch Diabetes verursachten Folgeerkrankungen Kos-
ten in Hohe von 9,6 Milliarden Euro.

2.8.2.4 Zusammenfassung der Kostenanalysen

Die Ergebnisse zu den Kosten des Diabetes weichen bei den oben beschriebenen
gesundheitsokonomischen Analysen zum Teil deutlich voneinander ab. Die ermittel-
ten direkten Gesamtkosten fir die GKV umfassen eine Spanne von 9,5 Mrd. Euro
(Code-2®-Studie) bis zu 12,8 Mrd. Euro (KoDiM-Studie). Hingegen geht das Statisti-
sche Bundesamt von direkten Behandlungskosten in Hohe von ca. 5,1 Mrd. Euro

aus.

Alle genannten Analysen beruhen auf einer einheitlichen Erfassung der Diagnose
(Klassifikation nach ICD), aber es wurden unterschiedliche Methoden und Aus-

gangswerte fur die Kostenrechnungen verwendet. So wurden zum Beispiel die den
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Kostenrechnungen zugrunde liegenden Daten innerhalb der Code-2®-Studie zu 27%
und innerhalb der Tempo-Studie® zu 100% in diabetologischen Schwerpunkteinrich-
tungen erhoben. Bezlglich der Ermittlung der Gesamtkosten sind unterschiedliche

Methoden zur Erhebung des Ressourcenverbrauchs festzustellen.

Auch die den Hochrechnungen zugrunde liegenden Pravalenzen umfassten eine
Spanne von 4,24% (Code-2®-Studie: 3,5 Millionen Typ-2-Diabetiker) bis zu 6,9%
(KoDiM-Studie: 5,8 Millionen Diabetiker insgesamt). Die Tempo-Studie® liefert kein
Ergebnis zu den Gesamtkosten aller Typ-2-Diabetiker in Deutschland, sondern be-
zuglich aller innerhalb der Studie behandelten Typ-2-Diabetiker (12,33 Mio. Euro).
Deutliche Unterschiede zeigen die Ergebnisse auch bei der Verteilung der Gesamt-
kosten auf die einzelnen Kostenarten auf, so wurden im Rahmen der Code-2®-
Studie als gro3te Kostenfaktoren die Krankenhausaufenthalte mit 50%, gefolgt von
27% Medikamentenkosten und 13% Arztkosten festgestellt. Hingegen verteilen sich
die Gesamtkosten im Ergebnis der Tempo-Studie® zu 47% auf die Kosten fur Arz-
neimittel, zu 26% fur Heil- und Hilfsmittel und zu 21% fur arztliche Leistungen. Die
stationdren Kosten machten hier mit 6% den kleinsten Anteil an den Gesamtkosten

aus.

Alle Statistiken prasentieren jedoch ein Ergebnis, bei dem die Kosten des Diabetes
beim Auftreten von Komplikationen Utberproportional ansteigen. Relativ identische
Schatzungen lieferten alle drei Studien bezlglich der Diabetes-Exzess-Kosten, wo-
raus sich durchschnittliche direkte Behandlungskosten in Hohe von ca. 2.564 Euro

pro Diabetiker und Jahr ableiten lassen (s. Tabelle 3).

Tabelle 3: Zusammenfassung der ermittelten Diabetes-Exzess-Kosten

Jahrliche direkte Kosten des CODE-2 | Tempo | KoDiM | Durchschnittswert

Diabetes mellitus in Euro pro 2.832* 2.352* | 2.507** | 2.564
Diabetiker aus Sicht der GKV

* Bezogen auf Diabetes mellitus Typ 2.
** Keine Differenzierung zwischen den einzelnen Diabetes-Typen.
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3 Disease-Management-Programme zum Diabetes mellitus Typ 2

3.1 Grundlagen

Disease-Management-Programme (DMP) sind strukturierte, qualitdtsgesicherte, auf
Leitlinien basierende Behandlungsprogramme fur chronisch kranke Menschen, wel-
che in Deutschland aktuell fur die Diagnosen Asthma, Brustkrebs, COPD (chronisch
obstruktive Lungenerkrankung), Diabetes mellitus Typ 1, Diabetes mellitus Typ 2 und
KHK (koronare Herzerkrankung) existieren. In der Offentlichkeit werden sowohl die
aus dem englischsprachigen Raum uUbernommene Bezeichnung ,Disease-
Management- (Ubersetzt = Krankheitsmanagement) Programme®, als auch die deut-
sche Bezeichnung ,Strukturierte Behandlungsprogramme® nebeneinander verwen-
det. Die auf Evidenz basierenden DMP sollen dazu beitragen, durch regelmafige
Untersuchungen und eine bessere Zusammenarbeit zwischen den (koordinierenden)
Hausarzten, Facharzten, Krankenhausern und anderen spezialisierten Einrichtungen,
einer Verschlechterung der Erkrankung und dem Auftreten von Folgeschaden bzw.

Begleiterkrankungen entgegenzuwirken.

3.2 Gesetzliche Rahmenbedingungen und Historie der DMP

Im August 2001 veroffentlicht der Sachverstandigenrat fir die Konzertierte Aktion im
Gesundheitswesen sein Gutachten zur Uber-, Unter- und Fehlversorgung in Deutsch-
land. Er empfiehlt leitliniengestitze Versorgungsansatze wie z.B. Disease-
Management-Programme, da die Experten Mangel bei der Versorgung von chronisch
Kranken, unter anderem Uuberflissige Doppeluntersuchungen, unkoordiniertes Ne-
beneinander von haus- und facharztlichem Sektor , Defizite in der psychosozialen

Betreuung und mangelndes Selbstmanagement der Patienten feststellten.

Mit dem Inkrafttreten des ,Gesetz zur Reform des Risikostrukturausgleichs in der
gesetzlichen Krankenversicherung“ am 1. Januar 2002 wird die Grundlage fur die
Einfuhrung der DMP in Deutschland geschaffen. Ziel dieser Reform ist eine bessere
Versorgung von chronisch Kranken und zugleich die Anbindung von Morbiditats-
risiken (Krankheitsrisiken) der Krankenkassen an den Risikostrukturausgleich (RSA)
zu verwirklichen. Der Koordinierungsausschuss empfiehlt DMP fiir Diabetes mellitus
Typ 1 und 2, Koronare Herzkrankheit (KHK), chronische Atemwegserkrankungen

(Asthma und COPD) und Brustkrebs. Durch nachfolgende Verordnungen zur Ande-
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rung der Risikostruktur-Ausgleichsverordnung (RSAV) durch das damalige Bundes-
ministerium fur Gesundheit (BMG, jetzt: Bundesministerium fir Gesundheit und so-
ziale Sicherung [BMGS]) wurden weitere gesetzliche Rahmenbedingungen geschaf-
fen, da die speziellen Ziele, medizinischen Grundlagen und die Anforderungen be-
zuglich der einzelnen DMP durch die RSAV festgelegt werden. Jedoch erfolgt die
letztendlich konkretere Ausgestaltung der Programme durch Rahmenvereinbarungen
zwischen den Leistungstragern (Krankenkassen) und den Leistungserbringern (Arz-

te, Krankenh&user etc.).

Im Mai 2002 beschliel3t der Koordinierungsausschuss tUber Empfehlungen zu den
Anforderungen fur die Ausgestaltung des Disease-Management-Programms fir Dia-
betes mellitus Typ 2, welche dem Bundesministerium fir Gesundheit als Grundlage
fur die entsprechende Risikostrukturausgleichsverordnung dienen. Eine Zulassung
von DMP fur die Krankheit Diabetes mellitus Typ 2 wird erstmalig mit dem Inkrafttre-
ten der ,Vierten Verordnung zur Anderung der Riskostruktur-Ausgleichsverordnung*
(4. RSA-AndV) am 1. Juli 2002 mdglich. Allerdings unterscheiden sich die Zeitpunkte
der Zulassungen in den einzelnen Bundeslandern, da die Vertrage zu den Program-
men vom Bundesversicherungsamt (BVA) gesondert auf Antrag der (Landes-) Ver-
bande der Krankenkassen akkreditiert werden missen. Das BVA ist gemafd § 137 g
Abs. 1 des Sozialgesetzbuch V (SGB V) fur die Zulassung der DMP zustéandig. Die
Uberpriifung durch das BVA erfolgt hinsichtlich der Einhaltung der, in der RSAV ge-
regelten, gesetzlichen Kriterien und der durchfiihrbaren Evaluation (Analyse, Bewer-
tung) der DMP.

Mit der 6. RSA-AndV, welche am 1. Januar 2003 in Kraft tritt, wird die Grundlage der
Dokumentation der Daten und Befunde von Versicherten mit Diabetes mellitus Typ 2

Uberarbeitet.

Der Gemeinsame Bundesausschuss (GBA) nimmt im Januar 2004 seine Arbeit als
Rechtsnachfolge des Koordinierungsausschusses auf und I6st damit die bisherigen
Normsetzungsgremien der Gemeinsamen Selbstverwaltung ab. Im GBA sind Kran-

kenkassen, Krankenhauser, Arzte und Zahnéarzte vertreten. Seit Januar 2004 haben
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die Krankenkassen zudem die Mdglichkeit, ihren Versicherten einen (finanziellen)

Bonus fiur die Teilnahme am DMP anzubieten.

Mit der 9. RSA-AndV wird zum 1. Marz 2004 die Rechtsgrundlage fiir vereinfachte
Dokumentationen und Ablaufe beim DMP Diabetes mellitus Typ 2 geschaffen. Der
Umfang der bisher bei den Dokumentationen anzugebenen Daten wird um 30 Pro-

zent reduziert.

Am 1. September 2005 tritt die 12. RSA-AndV in Kraft, mit der die Anforderungen an
die Behandlung des Diabetes mellitus Typ 2 gedndert werden; es erfolgt eine Anpas-

sung an die neuesten medizinischen Erkenntnisse.

Der Gemeinsame Bundesausschuss beschlief3t im Mai 2006 modulare Erweiterun-
gen fur die bereits bestehenden Disease-Management-Programme. Durch diese Mo-
dule sollen die Programme den teilnehmenden Patienten, welche von Multimorbiditat
betroffen sind, besser gerecht werden. Der GBA empfiehlt dem Bundesministerium
fur Gesundheit zunachst Module zu chronischer Herzinsuffizienz (Herzschwache)
und starkem Ubergewicht (Adipositas). Diesen Empfehlungen stimmt das BMG zu.
Eine Arbeitsgruppe des Gesundheitsministeriums empfiehlt ebenfalls im Mai 2006
MalRnahmen zum Abbau von Birokratie bei den Disease-Management-Programmen.
Auch von den Krankenkassen beigebrachte Vorschlage zur Vereinfachung der Ad-

ministration flieRen mit in diese Empfehlungen ein.

Im Juli 2006 beginnt der Gemeinsame Bundesausschuss mit einer grundlegenden
Uberarbeitung der Systematik beziiglich der Dokumentationen im Rahmen der DMP;
der administrative Aufwand der Programme soll vereinfacht und an die Mdglichkeit
einer rein elektronischen Datenlbertragung (z.B. mittels E-Mail, oder Datentragern
wie Disketten oder CD-Roms) angepasst werden. Bisher erfolgt die Ubermittlung der
Dokumentationen von den Leistungserbringern (Arzten) zur Gemeinsamen Einrich-
tung (Datenstelle) nicht flachendeckend auf elektronischem Weg, sondern uberwie-

gend mittels ausgedruckter oder manuell ausgefillter Formulare in Papierform.
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Weitere Anderungen beziiglich des DMP zum Diabetes mellitus Typ 2 erfolgen auf-
grund des Inkrafttreten von ,Artikel 38 des Gesetzes zur Starkung des Wettbewerbs
in der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV-WSG)“ am 1. April 2007: Dieser be-
inhaltet Anderungen in der RSAV. Neue Regelungen sollen dazu beitragen, den mit
den DMP verbundenen burokratischen Aufwand durch eine flachendeckende, elek-
tronische Dokumentation der Leistungserbringer, vereinfachte Formulare und Ande-
rungen der Prozesse zu reduzieren. Auch werden die Kriterien fur die Ausschreibung
von Patienten Uberarbeitet. Zusatzlich wird der Zulassungszeitraum fur die DMP von

drei auf funf Jahre verlangert.

Im September 2007 beschlie3t der Gemeinsame Bundesausschuss die Einfiihrung
von neuen, vereinfachten Dokumentationen, um die Umsetzung der Disease-
Management-Programme auf der Ebene der Leistungserbringer (Arzte) zu erleich-
tern. Fur alle Programme (ausgenommen Brustkrebs) soll es zukiinftig einheitliche
Basisdokumentationen geben. Die Angaben zu den einzelnen Diagnosen sollen mit
den fur die Einschreibung, fur die Erfassung von Komorbiditaten (Begleiterkrankun-
gen), fur die Programm- und Behandlungsplanung, fur die Qualitatssicherung und die
Evaluation der Programme notwendigen, jedoch insgesamt reduzierten Parametern

in spezifischen Modulen erfasst werden.

Mit Inkrafttreten der 17. RSAV-AndV am 01. Juli 2008 werden diese vereinfachten,
indikationsubergreifenden Dokumentationen eingefihrt und die elektronische Doku-
mentation (eDMP) wird, mit Ausnahme des DMP Brustkrebs, fur alle an DMP teil-

nehmenden Leistungserbringer zur Pflicht.

Im Mai 2008 gibt der Gemeinsame Bundesausschuss Uberarbeitete Empfehlungen
zu den Anforderungen an die Disease-Management-Programme zum Diabetes melli-
tus Typ 2 heraus. Eine Arbeitsgruppe mit medizinisch-wissenschaftlichen Experten
hat auf der Basis einer aktuellen Leitlinienrecherche die neuesten medizinischen Er-
kenntnisse in Bezug auf die Therapie des Diabetes mellitus Typ 2 herausgearbeitet

und auf der Grundlage der gewonnenen Erkenntnisse die Empfehlungen aktualisiert.
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3.3 Die definierten Ziele des DMP Diabetes mellitus Typ 2 in Hessen

Die allgemeinen medizinischen Therapieziele und Therapieempfehlungen werden in

der Anlage 1 zur RSAV* als Anforderungen an die medizinischen Inhalte des DMP

Diabetes mellitus Typ 2 festgelegt. Grundsatzlich soll die Lebenserwartung erhoht

und die Lebensqualitat verbessert oder erhalten werden. Die Lebenserwartung lasst

sich statistisch durch die Auswertung der im Rahmen des DMP erhobenen Daten zur

Mortalitéat erfassen. Fur die Erfassung der Lebensqualitdt sollen den Teilnehmern

sogenannte ,SF36“-Fragebodgen lber die Leistungstrager zugesandt werden®. Bei

den in der Anlage 1 zur RSAV aufgefiihrten Therapiezielen handelt es sich weder um

Leitlinien noch um Richtlinien, sondern um grundlegende Aussagen, die flr die Zu-

lassung der strukturierten Behandlungsprogramme durch das Bundesversicherungs-

amt verbindlich sind. Die zuletzt aktualisierten Empfehlungen fir DMP Diabetes melli-
tus Typ 2 wurden am 18. Januar 2005 durch den Gemeinsamen Bundesausschuss
beschlossen und dem Bundesministerium fur Gesundheit und Soziale Sicherung
vorgelegt. Der Bundesausschuss hatte im Vorfeld seines Beschlusses eine gesetz-
lich vorgesehene Anhorung der fur die Wahrnehmung der Interessen mal3geblichen

Spitzenorganisationen gemafd § 137 f Abs. 2 Satz 5 SGB V durchgefihrt. Deren Stel-

lungnahmen hatte er mit in die Entscheidung zum Beschluss einbezogen. Auch wur-

den Stellungnahmen der Bundesarztekammer und der Bundespsychotherapeuten-

kammer gemal § 91 Abs. 8a SGB V im Beratungsprozess berucksichtigt. Mit der 12.

RSAV-AndV*® wurden die beschlossenen Aktualisierungen am 1. September 2005

rechtskraftig. Die in der RSAV verankerten Therapieziele und Therapieempfehlungen

fur DMP Diabetes mellitus Typ 2 sind:

1) Vermeidung von Symptomen der Erkrankung (z.B. Polyurie, Polydipsie, Abge-
schlagenheit) einschlie3lich der Vermeidung von Nebenwirkungen der Therapie
sowie schwerer Stoffwechselentgleisungen durch

a) Basistherapie (Erndhrungsberatung, Raucherberatung, korperliche Aktivi-

taten, Stoffwechselselbstkontrolle),

% Die Anlage 1 zur RSAV wurde zuletzt geandert durch die 12. RSA-AndV vom 15. August 2005.

% Berichte beziiglich der Lebensqualitat liegen fiir das DMP in Hessen nicht vor.

3% Quelle zur 12. RSA-AndV: Bundesgesetzblatt, Jahrgang 2005, Teil I, Nr. 50, ausgegeben zu Bonn
am 19. August 2005.
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b) Optimierung der Blutzucker-Einstellung durch medikamentdse Mal3nah-

men, z.B. Human- oder Schweine-Insulin, Glibenclamid, Metformin.

2) Reduktion des erhéhten Risikos flur kardiale, zerebrovaskulare und sonstige
makroangiopathische Morbiditat und Mortalitat einschliel3lich Amputationen durch

a) Basistherapie,

b) antihypertensive Therapie (RR < 140/90), medikamentds z.B. mit
Thiaziddiuretika, 31-Rezeptor-selektive Betablocker, Angiotensin-
Conversions-Enzym-Hemmer (ACE-Hemmer), Hypertonie- Schulungspro-
gramm,

c) Lipidmodifizierte Therapie (medikamentds z.B. mit HMG-CoA-Reduktase-

Hemmern (Statinen) wie Pravastatin, Simvastatin).

3) Vermeidung der mikrovaskularen Folgekomplikationen mit schwerer Sehbehinde-
rung oder Erblindung, Niereninsuffizienz mit der Notwendigkeit einer Nierener-
satztherapie (Dialyse, Transplantation) durch

a) Basistherapie,

b) Optimierung der Blutzucker-Einstellung,

c) Uberweisung zum Facharzt / zur spezialisierten Einrichtung,

d) jahrliche Untersuchung der Eiweil3-Ausscheidungsrate im Urin,

e) mindestens jahrliche ophthalmologische Netzhaut-Untersuchung oder

Netzhaut-Photographie.

4) Vermeidung des diabetischen Ful3syndroms mit neuro-, angio- und/oder
osteopathischen Lasionen durch
a) Basistherapie,
b) Optimierung de