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1 Dokumentation der Anhérung

Am 07.07.2025 wurde der Vorbericht in der Version 1.0 vom 27.06.2025 veroffentlicht und
zur Anhorung gestellt. Bis zum 04.08.2025 konnten schriftliche Stellungnahmen eingereicht
werden. Insgesamt wurden 14 Stellungnahmen form- und fristgerecht abgegeben. Diese
Stellungnahmen sind im Anhang A abgebildet.

Unklare Aspekte in den schriftlichen Stellungnahmen wurden in einer wissenschaftlichen
Erorterung am 29.08.2025 im IQWiG diskutiert. Das Wortprotokoll der wissenschaftlichen
Erorterung befindet sich in Kapitel 2.

Die im Rahmen der Anhorung vorgebrachten Aspekte wurden hinsichtlich valider
wissenschaftlicher Argumente fiir eine Anderung des Vorberichts tiberpriift. Eine Wiirdigung
der in der Anhorung vorgebrachten wesentlichen Aspekte befindet sich im Kapitel
,Kommentare” des Abschlussberichts. Im Abschlussbericht sind dariiber hinaus Anderungen,
die sich durch die Anhorung ergeben haben, zusammenfassend dargestellt. Der
Abschlussbericht ist auf der Website des IQWiG unter www.iqwig.de veroffentlicht.
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2 Dokumentation der wissenschaftlichen Erérterung — Teilnehmerliste, Tagesordnung
und Protokoll

2.1 Teilnehmerliste der wissenschaftlichen Erorterung

Name Organisation / Institution / Firma / privat

Azabdaftari, Denis Sanofi Aventis Deutschland GmbH

Baudisch, Cornelia Lilly Deutschland GmbH

Baumer, Rolf Boehringer Ingelheim

Birnbaum, Jakob AstraZeneca GmbH

Brysch, Petra Sanofi Aventis Deutschland GmbH

Caspar, Katrin Boehringer Ingelheim

Egidi, Glinther Deutsche Gesellschaft fiir Allgemeinmedizin und Familienmedizin

Ein Waldt, Susanne IQWiG

Fabisch, Gottlobe Verband Der Diabetes-Beratungs- Und Schulungsberufe In
Deutschland e. V.

Fldhrmann, Iris Verband Der Diatassistenten — Deutscher Bundesverband e. V.

Gallwitz, Baptist Deutsche Diabetes Gesellschaft e. V.

Guthoff, Martina Deutsche Gesellschaft fiir Nephrologie e. V.

Hannink, Anne Novo Nordisk

Heinze, Daniel GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG

Hofer, Eva IQWiG

Kaiser, Thomas IQWiG (Moderation)

Kretzschmar, Yasmin Novo Nordisk

Mattern, Felix Lilly Deutschland GmbH

Mertens, Peter Deutsche Gesellschaft flir Nephrologie e. V.

Mertes, Bernardo externer Sachverstandiger

Meteling-Eeken, Marleen Verband Der Diatassistenten — Deutscher Bundesverband e. V.

Nielsen, Marie GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG

Pletz, Mathias Privatperson

Rortgen, Thilo Protokollant (Sitzungsprotokollarischer Dienst des Landtags NRW)

Schaefer, Corinna IQWiG

Steiner, Corinna IQWiG

Tiebe, Marcel Lilly Deutschland GmbH

Vilaysane-Nguyen, Van 1QWIG

Waldeck, Barbara Boehringer Ingelheim

Witte, Ines Novo Nordisk

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -2-



Dokumentation der Anhoérung zum Vorbericht V24-11 Version 1.0

DMP Diabetes mellitus Typ 2 13.10.2025

2.2 Liste der Stellungnahmen, zu denen keine Vertreterin bzw. kein Vertreter an der
wissenschaftlichen Erérterung teilgenommen hat

In der folgenden Tabelle werden Stellungnahmen genannt, zu denen trotz Einladung kein
Stellungnehmender oder Vertreter zur wissenschaftlichen Erérterung erschienen ist.

Organisation / Institution / Firma / Privatperson

Deutsche Gesellschaft fiir Erndhrungsmedizin, DGEM

Deutsche Gesellschaft fiir Gastroenterologie, Verdauungs- und Stoffwechselkrankheiten, DGVS

2.3 Tagesordnung der wissenschaftlichen Erérterung

BegriiBung und Einleitung

TOP1 Beurteilung der Diskrepanz auf Basis des Grade of Recommendation (GoR) oder des Level of
Evidence (LoE)?

TOP 2 Trennung Ergebnisse IQWiG Leitliniensynopse und Inhalt / Wortlaut der DMP-Anforderungen-
Richtlinie (DMP-A-RL)

2.4 Protokoll der wissenschaftlichen Erérterung

Datum: 29.08.2025, 10:33 bis 11:17 Uhr

Ort: Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG),
Siegburger Str. 237, 50679 KoIn

Moderation: Thomas Kaiser

2.4.1 BegriBung und Einleitung

Moderator Thomas Kaiser: Ich begriiRe Sie ganz herzlich. Vielen Dank fiir lhre Beteiligung,
Ihre Stellungnahmen im Vorfeld zu dem Vorbericht, der die Evidenzsynopse zur Aktualisierung
des DMP Diabetes mellitus Typ 2 beschreibt.

Wir besprechen heute in der Erdrterung insbesondere zwei Punkte, wozu wir Nachfragen
haben. Die Tagesordnung ist lhnen zugeschickt worden. Unter ,Verschiedenes” konnen Sie
gerne noch Themen ansprechen, die Sie ansprechen mochten.

Lassen Sie mich kurz zwei, drei Punkte vorab sagen, die fir die Sitzung wichtig sind.

Wir erstellen ein Wortprotokoll bzw. lassen ein Wortprotokoll erstellen. Mit Ihrer Teilnahme
stimmen Sie dem zu, dass mit Ihrem Namen lhr jeweiliger Beitrag veroffentlicht wird. Sollten
Sie dem nicht mehr zustimmen, dann missten Sie jetzt die Sitzung verlassen. Ich gehe aber
davon aus, dass das unproblematisch ist. Das ist ja auch ein langgelbtes Verfahren.
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In dem Zusammenhang ist es wichtig, dass Sie bei jedem Ihrer Redebeitrage jeweils lhren
Namen nennen, damit der Wortprotokollant das dann zuordnen kann, denn wir machen keine
Videoaufzeichnung, sondern lediglich eine Tonaufzeichnung.

Es ist darlber hinaus wichtig oder wiinschenswert, dass Sie nicht lhre Stellungnahme
wiederholen - wir haben die Stellungnahmen ausfihrlich gelesen -, sondern dass Sie auf die
Punkte eingehen, wozu wir konkrete Fragen haben. Die Stellungnahmen haben wir uns wie
gesagt ausfihrlich angeschaut und werden dementsprechend in dem Abschlussbericht auf die
entsprechenden Argumente eingehen.

Ein wichtiger Punkt noch, denn das ist immer entscheidend fiir die virtuellen Sitzungen: Wie
konnen Sie sich melden? Also, wie kdnnen Sie sagen, Sie méchten etwas sagen? Bitte heben
Sie die Hand virtuell, das heif3t, die Handhebefunktion, die in Webex zur Verfligung steht, denn
nur so kdnnen wir das tatsdachlich sehen. Es sind so viele Personen da, dass wir eine physische
Handhebung nicht sehen werden und eine potenzielle auch ignorieren werden. Also, alleine
die Handhebefunktion in Webex werden wir nehmen, um lhre Meldung zu registrieren.

Gut. Wenn es von lhrer Seite keine Fragen gibt, dann starten wir, und zwar mit

2.4.2 Tagesordnungspunkt 1: Beurteilung der Diskrepanz auf Basis des Grade of
Recommendation (GoR) oder des Level of Evidence (LoE)?

Moderator Thomas Kaiser: Bitte sehr, intern die Projektgruppe

Susanne Ein Waldt: Schonen guten Morgen auch von mir in die Runde und vielen Dank fir die
umfangreichen Stellungnahmen, die zum Bericht eingegangen sind. Wir haben uns sehr
gefreut, dass der Bericht so viel Interesse hervorgerufen hat.

Nach Sichtung der Stellungnahmen sind wir jetzt eher bei methodischen Fragen der
Berichtserstellung angelangt. Unter TOP 1 geht es darum: Wie beurteilen wir eigentlich die
Diskrepanz im IQWiG oder bei unseren Leitliniensynopsen? Da kam - ich spreche jetzt vor allen
Dingen Herrn Egidi von der DEGAM an - der Vorschlag, eher den LoE, den Level of Evidence,
also den Evidenzlevel, fiir die Beurteilung der Diskrepanz der Leitlinienempfehlung
heranzuziehen und nicht den Empfehlungsgrad, also den Grade of Recommendation. Die
konkrete Frage an Sie, Herr Egidi, lautet: Welche Vorteile sehen Sie darin, wenn wir eher den
Level of Evidence zur Beurteilung der Diskrepanz heranziehen, und ob wir Ihre Ausfiihrungen
sozusagen richtig verstanden haben, dass Sie den Level of Evidence oder Evidenzlevel eher fiir
die Beurteilung heranziehen wiirden?

Damit wirde ich dann an Sie tibergeben.
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Moderator Thomas Kaiser: Vielen Dank. - Herr Egidi, Sie haben sich auch direkt gemeldet.
Bitte sehr.

Glinther Egidi: Das hatte ich ehrlich gesagt mehr bei einer Anhérung seinerzeit zum DMP KHK
als jetzt bei diesem Vorbericht zum DMP Diabetes wahrgenommen, dass, wenn man nach
Stirke der Empfehlung kategorisiert, dann zum Teil sehr fragwirdige Empfehlungen im
Dokument landen, die einfach nur der eigenen Uberzeugtheit entsprechen und die nicht gut
genug mit Evidenz begriindet werden koénnen. Konkretes Beispiel waren die ESC-
Empfehlungen, die seinerzeit beim DMP KHK eingeflossen waren, aber beispielsweise auch
bei der Empfehlung zur Grippeimpfung bei Menschen mit Diabetes wiirde mich dann schon
eher die Evidenzbasis interessieren als die Starke der Empfehlung.

Moderator Thomas Kaiser: Vielen Dank. - Dazu Rickfragen, noch weiter Klarungsbedarf? - Ja,
haben wir hier intern, Frau Corinna Schaefer.

Corinna Schaefer: Vielen Dank. - Wir kdnnen natirlich den Einwand verstehen, dass man sich
wiinschen wiirde, dass Empfehlungen insbesondere auf wirklich sehr hochwertiger Evidenz
beruhen und dann idealerweise auch noch einen hochwertigen Konsentierungsprozess
durchlaufen. Mir scheint, Glinther, was du ansprichst, ist eher so etwas wie Leitlinienmethodik
prinzipiell, denn genauso wie man eigene Uberzeugtheit in einem Empfehlungsgrad
ausdriicken kann, kann man sie natrlich auch in der Bewertung der Evidenz ausdriicken.
Deshalb geht meine Frage eher dahin: Kénnen wir die Anmerkungen, du wirdest dir eher
Levels of Evidence wiinschen, auch dahingehend interpretieren, wir sollten eigentlich noch
viel strikter beim Einschluss sein in der Definition, was evidenzbasierte Leitlinien Gberhaupt
sind, also wirklich sagen, wir stellen hohere Anforderungen an systematische Recherchen,
Bewertung der Literatur und auch an die Transparenz zur Ableitung von Empfehlungen? Ginge
das in eine Richtung, wo auch jetzt die DEGAM sagen wiirde, da kann sie mitgehen?

Moderator Thomas Kaiser: Bitte sehr.

Glinther Egidi: Genau das ist es, dass es eben nicht ausreicht ... Sagen wir mal so: Wir haben
von der DEGAM den Erstautor der ESC-Leitlinie Kardiovaskuldare Pravention angeschrieben
und wollten eigentlich abgleichen: Haben die die Recherche gemacht, wie haben wir sie
gemacht, und kénnen wir was voneinander lernen? Wir kriegten dann eine E-Mail: Die ESC-
Guidelines are consensus based. There are no systematic literature researches done. - Das
sind aber Leitlinien, die in der Versorgung eine ganz erhebliche Rolle spielen, ohne dass
Uberhaupt ein Body of Evidence als Grundlage existiert.

Das ware eigentlich das, wo wir uns methodisch eine klare Kategorisierung wiinschen wiirden,
auch beim Einschluss der Empfehlung. Man kann ja dann im Einzelfall, wenn es tatsachlich um
good clinical practice geht, in den Bereichen, in denen keine héhergradige Evidenz existiert,
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trotzdem eine Empfehlung geben, beispielsweise, dass es sinnvoll und notwendig ist, die
Patient*innen in eine gemeinsame Entscheidungsfindung mit einzubeziehen, aber es muss
zumindest klar sein, dass da, wo Evidenz existiert, es nicht reicht, inbriinstig das Gegenteil zu
fordern.

Moderator Thomas Kaiser: Vielen Dank. - Dann habe ich Herrn Pletz in der Rednerliste. Bitte
sehr.

Mathias Pletz: Was spricht denn eigentlich dagegen, die Empfehlungsstarke und den
Evidenzgrad getrennt voneinander auszuweisen, wie das in allen Leitlinien Gblich ist?

Moderator Thomas Kaiser: Das ist eine konkrete Frage, die wir intern beantworten. - Bitte
sehr.

Susanne Ein Waldt: Herr Pletz, das machen wir bereits. Also, wir verweisen sozusagen,
natirlich nicht in den Ergebnistabellen, die Sie sich wahrscheinlich vermehrt anschauen oder
erst mal konkret angucken, da, wo wir die Ergebnisse darstellen bzw. unseren Abgleich mit
der DMP-A-Richtlinie, auf die Empfehlung, worauf sozusagen unsere Zusammenfassung
beruht. Und da wird ja ganz konkret der Level of Evidence und der Empfehlungsgrad, der in
den Leitlinien angegeben ist, auch ausgewiesen. Wir haben uns damals im Institut, weil wir
sozusagen eine ganze Vielzahl von Leitlinien einschlieffen, die auch unterschiedliche
Evidenzlevel oder Systeme benutzen fir die Evidenzgraduierung und die
Empfehlungsgraduierung, verstindigt, um nicht sozusagen grob Apfel mit Birnen zu
vergleichen, diese Kategorisierung im Institut (berlegt als Methode, sozusagen eine
Einheitlichkeit herzustellen zwischen den Leitlinienkategorisierungssystemen. Wir ziehen jetzt
im Endeffekt nur die Leitlinienempfehlung heran fiir unsere Diskrepanzidentifizierung, die
schon mit dem hdéchsten Empfehlungsgrad vergeben sind und gucken dann. Den Level of
Evidence lassen wir natirlich erst mal auBen vor, aber kennzeichnen natirlich die
Empfehlungen, die einen hohen Empfehlungsgrad haben, aber da, wo niedrigste Evidenzlevel
zugrunde liegen, die weisen wir auch extra fir den G-BA dann noch mal aus fir die
Entscheidung. Aber wenn Sie sozusagen in die Empfehlungstabellen gucken, kénnen Sie den
Originalempfehlungsgrad und Evidenzlevel, der dieser Empfehlung zugrunde liegt,
nachvollziehen.

Matbhias Pletz: Danke schon.
Susanne Ein Waldt: War das verstandlich dargelegt?
(Mathias Pletz hebt den Daumen.)

Moderator Thomas Kaiser: Gut. - Jetzt hier intern noch mal, Corinna.
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Corinna Schaefer: Noch eine kurze Erganzung: Ausweisen tun wir beides, Herr Pletz, aber der
Kritikpunkt der DEGAM ging ja dahin: Wenn wir jetzt sagen, es ist ein Unterschied zur DMP-
Richtlinie da, dann ziehen wir nur die Empfehlungen heran, die einen hohen Empfehlungsgrad
haben, und gucken in erster Linie nicht, wie die zugrunde liegende Evidenz ist. Der Grund
dahinter ist tatsachlich, dass der Empfehlungsgrad in einem idealen Entwicklungsprozess viele
Dinge berlcksichtigt, die versorgungsrelevant sind, wie: Welche Alternativen habe ich? Wie
ist die Nutzen-Schaden-Abwagung? Wie dringlich muss ich handeln?

Wenn wir jetzt den Empfehlungsgrad als primadres Kriterium heranzégen, um Empfehlungen
zu identifizieren, die abweichend von der DMP-Richtlinie sind, oder bei einem neuen
Anforderungsprogramm, die reinkommen sollten - nur mal als Beispiel -, dann wiirden wir bei
einer relativ strengen Evidenzbewertung keine einzige Empfehlung zur Psychotherapie bei
Depressionen einschlieRen kénnen, weil man da in der Regel bei niedrigen
Aussagesicherheiten landet. Es ist aber eben oft die Frage: Wie realistisch ist so eine
Intervention untersuchbar, und welche Handlungsoptionen gibt es daneben?

Das ist eins, was eine Rolle spielt, und ein Zweites, was eine Rolle spielt, ist auch: Man kann
einen sehr hohen Evidenzgrad dafiir haben, dass Nutzen und Schaden ziemlich ausgewogen
sind und dass das eine sehr individuelle Abwagung ist. Das heilt, auch ein hoher Level of
Evidence spricht nicht eindeutig fiir eine Intervention oder dagegen. Deswegen ist hier intern
eigentlich die Uberlegung, den Evidenzgrad nur dann heranzuziehen, wenn man nichts
anderes hat, und eine Empfehlung, die moglicherweise nicht eindeutig zuzuweisen ist im
Evidenzgrad.

Meine Frage ist jetzt noch mal in die Runde, ob das fiir Sie plausibel erscheint oder ob Sie
weitere Griinde sehen, weswegen Sie die Level of Evidence bevorzugt haben mochten.

Moderator Thomas Kaiser: Gut. - Glinther Egidi noch mal.

Giinther Egidi: Vielleicht habe ich das noch nicht richtig begriffen, aber ich sehe beispielhaft
in der Synopse, Tabelle 21 ... Da steht: ergdnzt Diskrepanz zur DMP-A-Richtlinie. - Wo ist es
erganzend, wo ist es inhaltlich abweichend? Und dann sehe ich, angegeben in der vorletzten
Spalte, die Starke der Empfehlung, GoR, und ich sehe nirgendwo eine Evidenzbewertung.
Vielleicht habe ich es nicht gefunden, aber vielleicht kann man mir helfen.

Moderator Thomas Kaiser: Wir versuchen es. - Bitte sehr.

Susanne Ein Waldt: Herr Egidi, was meinen Sie mit der Evidenzbewertung? Wir bewerten ja
nicht selber die Evidenz, sondern wir verwenden praktisch nur den Original-LoE aus den
Leitlinien. Was meinen Sie jetzt mit der Evidenzbewertung?
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Giinther Egidi: Da habe ich mich falsch ausgedriickt. Nicht Evidenzbewertung, sondern die
Darstellung der Glite oder Sicherheit der Evidenz.

Moderator Thomas Kaiser: Aus der Leitlinie.
Glinther Egidi: Aus der Leitlinie.

Susanne Ein Waldt: Jetzt kann ich das gerade schwer nachvollziehen. Welche Leitlinie? Ich
habe jetzt die Tabelle 21 leider nicht vor mir. Was meinen Sie da? Meinen Sie unsere
Ergebnistabelle - natirlich -? Zu welchem Thema war das noch mal, wenn ich noch mal fragen
darf?

Glinther Egidi: Das ist jetzt nur beispielhaft. Das wéare Tabelle 21 auf Seite 71 des Vorberichtes,
Versorgungsaspekte, Diskrepanzen, Nephropathie bei Diabetes. Da sehe ich Extraktions-
Tabelle, die inhaltlichen Aussagen, was inhaltlich empfohlen wird, welche Leitlinien das sind,
zwei amerikanische, KDIGO und NICE, und hoher GoR wird dann in der vorletzten
Tabellenspalte dargestellt. Aber auf welcher Evidenzgrundlage das passiert, mit welcher
Sicherheit der Evidenz, das kann ich dem nicht entnehmen.

Susanne Ein Waldt: Da stimme ich Ihnen zu. Da wir uns methodisch im IQWiG darauf
verstandigt haben, die Diskrepanz auf Basis der Empfehlungsgrade abzuleiten, haben wir uns
natirlich auch darauf verstandigt, diesen Empfehlungsgrad auch nur dann darzustellen. Also,
Sie wiirden dann den Original- oder den Evidenzlevel, der dieser diskrepanten Empfehlung mit
hohem GoR zugrunde liegt, in den Empfehlungstabellen, die wir dann im Anhang verlinken
sozusagen, im zweiten Teil des Berichtes, nachvollziehen konnen, auch mit unserer
Kategorisierung. Aber oben in diesen Ergebnistabellen stellen wir das Uberhaupt nicht dar,
weil wir uns ja, wie gesagt und methodisch gerade erklart haben, nur auf den
Empfehlungsgrad beziehen, wenn wir einen vorliegen haben. Wenn wir keinen
Empfehlungsgrad vorliegen haben fir einen Teil oder das Thema, was Sie gerade
angesprochen haben, also wenn die Leitlinienautoren keinen GoR angeben, also keinen
Empfehlungsgrad, dann wiirden wir auf den Level of Evidence zurlickgreifen, aber nur in
diesem Ausnahmefall. Das haben wir auch in unserer Methodik beschrieben. Aber wie gesagt
oben in diesen Ergebnistabellen sind die Evidenzlevel oder die Empfehlungsgrade nicht
dargestellt. Das konnen Sie dann nur nachvollziehen, indem Sie dann der Verlinkung folgen im
Anhang des Berichtes, wo wir die Originalempfehlung aus den Leitlinien dargestellt haben.

Moderator Thomas Kaiser: Gut. - Dann versuche ich mal, weil es auch keine weitere Meldung
mehr gibt, zusammenzufassen.

Wir haben, glaube ich, zwei Themen. Das eine Thema ist, wir haben, glaube ich, jetzt auch
noch mal Verstandnis hergestellt, dass man innerhalb des Vorberichts auf jeden Fall prinzipiell
nachvollziehen kann, wie der Level of Evidence die Darstellung mit durchaus unterschiedlicher
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Methodik je nach Leitlinie aus der Leitlinie herauszunehmen ist. Er ist nur nicht noch mal
zusatzlich in der zusammenfassenden Tabelle dargestellt, wo die diskrepanten Empfehlungen
dargestellt werden, lasst sich aber grundsatzlich nachvollziehen aus dem gesamten Bericht.

Und wir haben einen zweiten Punkt, ndmlich die Fragestellung, die so eine libergeordnete
war, die jetzt auch noch mal jenseits des tatsachlich vorliegenden Vorberichts, sondern
vielleicht sogar eher mit einem anderen Beispiel aus einer vorhergehenden KHK-DMP-Synopse
entstanden ist: Wie gewadhrleisten wir, dass tatsachlich im Prinzip eine evidenzbasierte
Leitlinie oder prinzipiell ein evidenzbasiertes Vorgehen zur Ableitung von Empfehlungen in
den Leitlinien gewahrleistet ist, wenn wir sie heranziehen, um dann die entsprechenden
Empfehlungen darzustellen?

Beides nehmen wir noch mal mit, ob wir da irgendwo Veranderungsbedarf haben. Aber im
Prinzip haben wir, glaube ich, jetzt verstanden unter der ersten Fragestellung, worum es ging.

Gut. - Jetzt hat sich doch noch mal Herr Mertens gemeldet. Gerne.

Peter Mertens: Ich finde, die Diskussion ist schon eine extrem wichtige, so wie ich sie jetzt
mitbekomme. Herr Egidi hat ja den Punkt gemacht, dass es Evidenzgrade gibt und ansonsten
die Empfehlungsgrade. Ich finde aber, wenn wir jetzt primar nur auf die Evidenzgrade abheben
- das hat Frau Schaefer sehr schon betont -, dann werden wir in vielen Fallen, glaube ich, nicht
die Komplexitat einer Empfehlung darlegen kénnen. Ich glaube, dass diese Empfehlungsgrade,
die wir aufstellen, fiir den Kliniker in der Praxis tatsachlich wesentlich relevanter sind. Die
Wertigkeit, so wie es das IQWiG jetzt macht, finde ich deshalb gut. Also, das unterstiitze ich
personlich. Ich schatze das so ein, dass man das wirklich nicht umkehren sollte, dass man nur
noch den Evidenzgrad gibt oder das in den Vordergrund stellt. Ich glaube, der
Empfehlungsgrad ist etwas, was wir als Experten auch noch mal betonen miissen. Deshalb
sitzen wir so vielfaltig hier zusammen. Ansonsten kommt das ja gar nicht mehr raus
letztendlich. Das ist meine Einstellung.

Moderator Thomas Kaiser: Vielen Dank. - Wenn ich das kurz kommentieren darf. Ich glaube,
das war ein Missverstandnis in dem Sinne, dass jetzt das grundlegend geandert werden soll,
sondern wir haben zwei Fragestellungen. Die eine ist die Transparenz. Also, wie kann
transparent dargestellt werden, welcher Evidenzlevel dieser Empfehlung zugrunde liegt? Das
ist derzeit prinzipiell moglich. Die Frage ist: Haben wir Verbesserungsbedarf, indem wir die
Verknipfung der Information im Bericht einfacher machen?

Und das Zweite ist nichtsdestotrotz ein ganz grundlegender Punkt. Die Empfehlungen sollen
natirlich grundsatzlich auf Basis einer evidenzbasierten Leitlinie, also auf Basis eines
evidenzbasierten Vorgehens, gemacht werden. Ich sage mal, eine Leitlinie, die sich als
evidenzbasiert bezeichnet, wo man aber nicht transparent nachvollziehen kann, wie das
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Vorgehen war, ist nicht evidenzbasiert. Deswegen ist das ein Thema, das wir durchaus schon
bericksichtigt haben. Ich glaube, das ist hier jetzt gar nicht so das Thema, sondern das war in
der Vergangenheit bei einer anderen Synopse das Thema. Insofern, glaube ich, ist das, Herr
Mertens, gar kein Widerspruch, sondern es geht um Transparenz und Eingangskriterium
evidenzbasierter Leitlinien.

Gut. - Dann hatte ich jetzt Herr Gallwitz. Sie hatten sich gemeldet, aber haben es wieder
zuriickgenommen?

Baptist Gallwitz: Ja, hat sich erlbrigt. Vielen Dank.

Moderator Thomas Kaiser: Wunderbar. - Dann sehe ich kurz hier intern in die Runde. Wir
haben auch keinen Kldarungsbedarf mehr.

Dann gehen wir liber zu

2.4.3 Tagesordnungspunkt 2: Trennung Ergebnisse IQWiG Leitliniensynopse und Inhalt /
Wortlaut der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL)

Moderator Thomas Kaiser: Bitte sehr.

Susanne Ein Waldt: Wir kriegen ja schon seit mehreren Jahren Stellungnahmen zu unseren
Vorberichten. Auch dieses Mal war wieder auffillig oder ist uns aufgefallen, dass einige
Stellungnahmen sich auf den Wortlaut der DMP-A-Richtlinie bezogen haben und nicht auf die
Ergebnisse unseres Berichtes.

Ein zweiter Punkt war, dass das, was wir in den Berichten darstellen, als Empfehlung des
IQWIG interpretiert wird. Also, ich kann das jetzt nicht wortlich wiedergeben, aber es stand
da: Das IQWiG empfiehlt. - Demist aber nicht so. Also, wir empfehlen nicht, sondern wir fassen
nur Empfehlungen aus Leitlinien zusammen. Diese Empfehlungen sind nicht die
Empfehlungen des IQWiG, sondern die Empfehlungen aus den Leitlinien, die wir im Abgleich
mit der DMP-A-Richtlinie identifizieren, wo wir sagen: Oh, da gibt es etwas Neues oder da
konnte gegebenenfalls noch was spezifiziert werden. - Deswegen ist die Frage an Sie als Leser
der Berichte: Wie kann es uns gelingen, dass wir nach auBen besser verstandlich machen, was
unsere Ergebnisse des Berichtes sind? Also, wie kdnnen wir uns von dem Text der DMP-A-
Richtlinie abheben?

Und ein zweiter Punkt war auch noch: Was ich im ersten Punkt schon sagte: Wie kénnen wir
verstandlicher nach auflen machen, dass es nicht unsere Empfehlungen, also die
Empfehlungen des IQWiG, des Institutes, sind, sondern dass es die Empfehlungen aus den
Leitlinien sind, die wir einfach nur inhaltlich noch mal grob fiir den G-BA zusammenfassen als
Empfehlung, das DMP Diabetes - das sage ich als Beispiel - zu Uberarbeiten, aber nur im
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Rahmen dieser Empfehlungen, also nicht, dass wir sagen, wir empfehlen jetzt was, lieber G-
BA, das musst du jetzt machen, sondern unser Bericht ist ja praktisch nur eine Grundlage fir
die Diskussion in der AG, um das DMP zu aktualisieren? In diese Diskussion flieRen ja auch
noch ganz andere Sachen ein beim G-BA. Unser Bericht ist praktisch nur ein Teil der
Diskussion: Soll das DMP Uberarbeitet werden oder nicht? Deswegen die Frage an Sie: Wie
konnen wir das noch deutlicher fiir Sie als Leser transparent machen, was eigentlich unser
Auftrag ist?

Moderator Thomas Kaiser: Genau. Wenn ich das noch kurz erganzen darf. Der Auftrag des G-
BA ist eben gerade nicht, zu den einzelnen Fragestellungen, die man in einem DMP
adressieren kann und auch schon adressiert hat, Evidenz zu bewerten, sondern
zusammenzustellen, wie Leitlinien mit diesen Themen umgegangen sind, um dann darauf
basierend dem G-BA die Mdglichkeit zu geben, sich einzelnen Fragen mehr oder weniger
intensiv in der weiteren Diskussion um die Uberarbeitung des DMPs zu widmen,
gegebenenfalls auch noch mal selber in Evidenz einzutauchen.

Da - das will ich nur ganz kurz erwdhnen - ist es prinzipiell fir den G-BA auch maglich,
tatsachliche Evidenzbewertungen zu Einzelaspekten zu machen. Da gab es im letzten Jahr die
Premiere zum DMP Herzinsuffizienz, wo wir zu der Fragestellung von
Unterstiitzungsleistungen, telefonischen Unterstlitzungsleistungen auch eine
Evidenzkartierung gemacht haben. Das war dann tatsidchlich eine Betrachtung der
Einzelevidenz. Hier geht es darum, zusammenzutragen, was in Leitlinien steht, um es mal so
zu sagen, mit dem Filter, es soll aber aus evidenzbasierten Leitlinien stammen. Das ist der
konkrete Auftrag.

Jetzt gebe ich gerne noch mal die Fragen in die Runde, die Frau Ein Waldt eben gestellt hatte:
Ist das noch unklar? Wo kénnen wir uns da gegebenenfalls in der Darstellung, in dem Bericht,
an den zentralen Stellen, in der Zusammenfassung verbessern? - Herr Egidi.

Glinther Egidi: Zweierlei. Mir ist klar, dass - ich weill nicht, ob speziell dieser
Tagesordnungspunkt auf unsere Stellungnahme von der DEGAM zielte - wir da vielleicht selber
auch in unserer Stellungnahme etwas unscharf waren. Zugleich ist es naturlich jetzt Taktik, zu
sagen, ich sehe mir an, was an Quellleitlinien da jetzt zusammengetragen wird in der Synopse,
und eher vorsichtshalber, dass in irgendeiner Weise das quasi automatisch in die DMP-
Richtlinie implementiert wird, nehmen wir dann zu den einzelnen Leitlinienempfehlungen
Stellung.

Sonst zu lhrer Frage der Darstellung: Vielleicht lasst sich das irgendwie im Schriftbild
verdeutlichen, was sozusagen urspriingliche Richtlinie und was eigentlich nur Zitat von
zusammengestellten Empfehlungen aus internationalen Leitlinien ist.
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Moderator Thomas Kaiser: Vielen Dank. - Die Anregungen nehmen wir einfach mal mit,
gucken wir uns an.

Gibt es weitere Anmerkungen? - Das scheint nicht der Fall zu sein, muss auch nicht. Also, es
ist nicht so, dass wir unbedingt ... Aber doch, Herr Mertens noch mal, gerne.

Peter Mertens: Als ich lhren Bericht gelesen habe, war ich liberrascht, dass einige Dinge aus
unseren aktuellen, also aktualisierten und wirklich S3-Leitlinien gar nicht akzeptiert wurden.
Das ist fur uns aber ein total wichtiger Punkt gewesen. Ich glaube, wenn Sie vorne ab noch mal
wirklich darstellen, welche Leitlinien fir Sie jetzt die Basis sind, und das als Praambel noch mal
betonen, dann ist es leichter zu erkennen, von welchem Wissenspool Sie eigentlich schopfen.
Ich habe jetzt, als ich es gelesen habe, unter den einzelnen Kapiteln zwar die Leitlinien
gesehen, aber dann ist mir aufgefallen, unsere Basisleitlinie, die wir momentan haben, steht
gar nicht drin, also 2024. Das war dann fiir mich etwas tberraschend. Ich glaube, wenn Sie das
umkehren wollen und sagen wollen von der Argumentation, wir fassen zusammen, was schon
da ist, ware es wichtig, dass man das zu Beginn einmal konzeptionell auf den Tisch legt und
sagt, das ist das, wovon wir jetzt schopfen. Dann ist es leichter zu verstehen, dass Sie eigentlich
eher eine - ich weil nicht, ob man das so nennen kann - Moderatorfunktion, aber auf jeden
Fall eine andere Funktion haben, als wenn Sie lhre eigene Meinung darstellen. Also, das ware
mein Credo gewesen, wenn ich das so einfach darstelle.

Moderator Thomas Kaiser: Vielen Dank fiir die hilfreiche Anregung. Die nehmen wir auch
noch mal mit. Das schauen wir uns noch mal an, an welchen Stellen das gegebenenfalls
moglich ist. - Gibt es weitere? - Glinter Egidi noch mal.

Giinther Egidi: Nur eine Rickfrage an Herrn Mertens bzw. an die Damen und Herren vom
IQWIiG. Kann es sein, dass sich da der Recherchezeitpunkt Giberschnitten hat, wenn die Leitlinie
von 2024 war, also dass das einfach noch nicht erfasst werden konnte?

Moderator Thomas Kaiser: Bitte sehr, intern.

Susanne Ein Waldt: Da misste ich Herrn Mertens noch mal fragen, um welche Leitlinie
konkret es sich handelt. Wir fiihren ja immer zwei Recherchen durch, einmal zu Beginn des
Berichts und dann zum Anfang des Berichtes. Das ist ja auch definiert in unseren
Einschlusskriterien, ab wann wir den Publikationszeitraum der Leitlinie berlicksichtigen.
Natlrlich haben wir jetzt die 2024er ... Herr Mertens, ich muss mal fragen: Sie meinen die
KDIGO-Leitlinien?

Peter Mertens: Ja, klar.

Susanne Ein Waldt: Ja. Wir wollten das Thema eigentlich nicht anschneiden, aber wir haben
ja sozusagen in unseren Einschlusskriterien formuliert, dass die Zielpopulation der Leitlinien
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ausdricklich erst mal Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 sind und nicht Patienten, die eine
chronische Nierenerkrankung haben, wie wir das bei der KDIGO ... Da steht ja eindeutig
driber, dass es sich hier um Patienten mit einer chronischen Nierenkrankheit handelt. Und
wir haben ja auch die KDIGO aus dem Jahr 2022 eingeschlossen, die spezifisch die
Nierenerkrankung bei Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 anspricht. Also, da unterscheiden
wir schon, weil wir sagen, unser Augenmerk liegt erst mal auf der Grunderkrankung Diabetes
mellitus Typ 2.

Wir hatten natirlich auch die 2024er-Version identifiziert und uns auch die Mihe gemacht,
die Empfehlungen abzugleichen. In der KDIGO 2024 wird ja auch beim Kapitel Diabetes explizit
auf die KDIGO 2022 verwiesen, auf die Diabetesleitlinie. Wir hatten auch die Empfehlungen
abgeglichen. In der 24er-Version sind die wortgleichen Empfehlungen zu der 22er-Version. Ich
glaube, in einem Zielwert hatte sich in der 24er-Version was gedandert, aber ansonsten wiirde
das ja sozusagen lbereinstimmen, aber wir gucken uns wie gesagt erst mal hauptsachlich
Leitlinien an, die fiir Patienten mit der Grunderkrankung Diabetes mellitus entwickelt wurden
und nicht fir eventuelle Komorbiditdten, weil dann wirde ja unser Leitlinienpool sehr, sehr
grofd werden, wenn wir alle relevanten Komorbiditdten recherchieren mussten.

Peter Mertens: In diesem Fall ist es flr uns als Fachdisziplin schwer zu verstehen, da 50 %
unserer Patienten Diabetespatienten sind, und alle haben sofort gesagt, es geht da um diese
Patienten. Deshalb war vielleicht inhaltlich da diese Diskrepanz. Wir waren froh, dass diese
Leitlinie da ist, die eigentlich 50 % aller unserer Patienten betrifft, und wir dachten, damit sind
viele Sachen ... Und die CKD 2022 war ja nur Giber Diabetes, und da stand auch vieles drin, was
dann ja noch hatte beachtet werden kénnen.

Moderator Thomas Kaiser: Gut. Vielen Dank. - Dann habe ich Frau Waldeck.

Barbara Waldeck: Was mir in den letzten Jahren zunehmend aufgefallen ist, und ich denke,
das geht ganz vielen so, ist, dass wir zunehmend aus diesen Indikationen einzeln
herausgekommen sind hin zu einem Bereich, der sich jetzt in den USA immer wieder CKM,
also Cardio-Renal-Metabolic, nennt. Und auch die Leitlinien dieser drei groBen Fachrichtungen
haben sich da jaimmer mehr aneinander angendhert. Ich kann insofern Herrn Mertens da nur
zustimmen, dass diese Fokussierung auf eine Indikation zunehmend vielleicht nicht mehr ganz
zeitgemaR ist. Das ist jetzt nicht wertend gemeint, sondern nur im Hinblick auf die
Entwicklungen, die sich in den letzten zehn Jahren da ergeben haben, mit den ganzen grolRen
Outcome-Studien, mit den modernen ehemals Antidiabetika-, mittlerweile eben CKM-
Medikamenten. Das sind ja drei grofe Wirkstoffgruppen. Insofern denke ich, dass das eine
Entwicklung ist, die vielleicht auch Beriicksichtigung finden sollte.

Moderator Thomas Kaiser: Vielen Dank. - Das ist, glaube ich, vom Inhalt her nachvollziehbar.
Jetzt muss man sagen, dass es aber hier tatsdchlich um indikationsbezogene Disease-
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Management-Programme geht. Das heil3t, eigentlich zielt Ihre Frage darauf ab: Miisste oder
sollte man Disease Management nicht eigentlich auch an der Stelle anders machen? Insofern
ware das ja eigentlich die Fragestellung.

Interessant finde ich, wie in diesem Zusammenhang durchaus die Fachbereiche Diabetologen
und Kardiologen ganz unterschiedlich argumentiert haben zu den Medikamenten, die Sie
gerade erwahnt haben. Insofern ist das, glaube ich, auch dann nicht unbedingt so einheitlich,
wie damit umgegangen wird.

Letztendlich ist aber hier der Punkt: Wir sind nach wie vor in einer Situation, wo wir zu einem
Disease-Management-Programm Diabetes mellitus Typ 2 sprechen, unabhédngig davon, dass
ich lhren Punkt sehr gut verstehen kann. Aber das geht eigentlich auf einen fritheren Schritt
in diesem ganzen Verfahren, namlich wie man dieses Disease-Management-Programm denkt.

Intern noch mal Frau Schaefer, und dann habe ich noch mal Herrn Mertens.

Corinna Schaefer: Ich verstehe die Punkte natlirlich auch. Die sind uns durchaus bei der
Bearbeitung aufgefallen, und die werden in der Diskussion, in diesem Diskussionsteil auch
wirklich sehr transparent diskutiert und aufgegriffen. Da das jetzt in sehr vielen Kommentaren
gekommen ist, ist meine Frage an Sie: Ist das in der Diskussion der richtige Ort? Konnen wir
das an der anderen Stelle noch mal darstellen, dass es besser sichtbar oder lesbar ist? Wie ist
da Ihr Eindruck?

Moderator Thomas Kaiser: Herr Mertens, das war offensichtlich eine Hand, die noch oben
war. Insofern ist jetzt diese Frage freigegeben an die Runde, aber, Herr Mertens, Sie wollen
doch?

Peter Mertens: Ich wollte eigentlich etwas anderes, nicht Frau Schaefer eine Antwort geben,
sondern ich wollte sagen, das, was bei uns in den letzten vier Jahren passiert ist, ist ja, eine
neue Terminologie einzufiihren, die nicht aufgenommen wurde in die DMP-Programmatik.
Also, wir trennen uns von der diabetischen Nephropathie. Das ist meiner Ansicht nach einer
der Grundfehler gewesen in der aktuellen Version, dass wir plétzlich festgestellt haben, diese
Entwicklung, die auch in den Leitlinien steht - die ist formuliert -, wurde nicht aufgenommen.
Das ist fiir uns etwas ganz Entscheidendes. Denn wenn wir eine neue Wortfindung und
Definition haben fir Krankheiten, kdnnen wir nicht so tun, dass die alte weiter existiert. Wir
reden Uber zwei verschiedene Dinge. Meiner Ansicht nach ist das fiir dieses DMP-Programm
aber essenziell, wenn wir in Zukunft die gleiche Sprache sprechen wollen. Deshalb habe ich
das noch mal ausgefiihrt.

Jetzt kommt gerade eben ja auch klar zum Vorschein: Ja, wir reden nur Uber diabetische
Nephropathie. - Die beiden Leitlinien Uber Patienten mit Diabetes oder chronische
Nierenerkrankungen sind im Grunde genommen jetzt aber in einer Gruppe, weil die
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Krankheitsdefinition hat sich ja gedndert in unseren Fachgesellschaften, sowohl in der
amerikanischen wie in der deutschen, wie in der europdischen. Das heil3t, ich glaube, das
IQWIiG wiirde gut daran tun, irgendwie klarzumachen, dass es eine Zeitenwende gibt, ohne
die man, wenn man die nicht realisiert, auch eigentlich die neuen Leitlinien nicht richtig
einordnen kann. Das war fiir mich noch mal der Punkt.

Deshalb, ich glaube, dieses Fokussieren auf ein Krankheitsbild, was jetzt auch noch anders
beschrieben wird, macht natirlich ein Problem. Also, diabetische Nephropathie gibt es fir
mich nicht mehr. Oder ich habe eine Biopsie, aber kaum einer biopsiert. Da kann ich aber nicht
so tun, als ob ich die Leitlinie Gber etwas schreiben kann, was es aus meiner Fachdisziplin her
nicht mehr gibt. Also, die ist einfach annulliert in der Begrifflichkeit in den Leitlinien. Das war
mir das Anliegen, dass ich das noch mal vorbringe. Denn wenn wir diese Definition zu Beginn
nicht richtigstellen und eine Anderung der Definition, dann verfehlen wir wahrscheinlich das
Thema, egal, wie gut wir dann von den Evidenzgraden sind, weil wir uns nicht mehr einigen
konnen. Also, dann gehen wir eher auseinander von den Fachgesellschaften aus. Also, das
noch mal zur Erlduterung, warum unsere Fachgesellschaft ... Frau Guthoff hat ein Problem mit
der Technik, aber wiirde gerne genau das Gleiche sagen, im Grunde genommen brauchen wir
da eine Vorabklarung der Definitionsanderung.

Moderator Thomas Kaiser: Vielen Dank. - Das ist natlrlich ein ganz grundlegender Punkt. Da
wirde ich gerne in die Runde fragen: Gibt es den Begriff ,diabetische Nephropathie” nicht
mehr? Das ware die erste Frage.

Und die zweite Frage ist: Sind unter dem Verstindnis von Herrn Mertens die
Einschlusskriterien des Disease-Management-Programms Typ 2 iberhaupt noch sinnvoll?

Ich weil, das sind jetzt ganz grundlegende Fragen, aber man muss immer beachten, dass wir
von einer derzeit indikationsbezogenen Disease-Management-Programm-Vorgehensweise
ausgehen. Ich will das einfach nur klaren. Ich will gar nicht sagen, das ist falsch oder so,
sondern ich moéchte es gerne klaren. - Herr Egidi.

Giinther Egidi: Ich denke, da kommen wir in Teufels Kiiche. Wir kdnnten ja dann auch noch
die Flinffachkategorisierung von verschiedenen Diabetestypen mit heranfihren. Also, da
zerfleddert uns sozusagen das ganze System, also die Flinffachkategorisierung, die dann dazu
fihren wiirde, dass moglicherweise unterschiedliche Pfade empfohlen werden wiirden. Also,
da rate ich ab.

Moderator Thomas Kaiser: Herr Mertens, Gegenrede. Und dann Herr Gallwitz.

Peter Mertens: Die flinf Kategorien des Diabetes werden in Zukunft sicher kommen, bin ich
Uberzeugt, nicht jetzt, aber irgendwann, wenn mehr Evidenz da ist. Wir reden immer (ber
Evidenz. Wenn Sie keine histologische Diagnose einer diabetischen Schadigung haben, haben
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Sie keine diabetische Nephropathie. Das ist keine Evidenz, wenn Sie einen Verlust der
Nierenfunktion haben und zufdlligerweise auch einen Diabetes. Die Kausalitat ist in keiner
Studie bewiesen. Ich kann Ihnen zwei Studien nennen. Da kommt raus, in 50 % der Fille liegen
Sie falsch. Da kann ich doch nicht sagen, die 50 % ignoriere ich. Das ist das Gebiet der
Nephrologie, die sagt, wenn Sie diese Evidenz nicht vorlegen konnen, Herr Egidi, diirfen Sie es
nicht so nennen. Und ich kann nicht sagen: Das ist mir egal. - Das ist der Unterschied: Ich habe
eine personalisierte und zielgerichtete Therapie spater oder ich habe keine. - Deshalb ist es
flr uns als Fachgebiet und fur alle Patienten essenziell, dass wir von diesem falschen Begriff
,diabetische Nephropathie” wegkommen, weil wir haben in 50 % der Falle keine diabetische
Schadigung, sondern eine andere Ursache fir die Nierenstorung. Und wenn wir eine
diabetische Schadigung haben, dann konnten wir die gezielt behandeln. Das ist in den
Leitlinien immer versucht worden, herauszukristallisieren. Also, es ist nicht eine akademische
Sache, es ist auch nicht einfach nur Sache Teufels Kiiche, sondern es ist tatsachlich die Evidenz,
dass wir uns davon trennen missen, den Begriff einzufihren, wenn wir die Sicherheit nicht
haben fiir die Diagnosestellung. Deshalb muss ich wirklich eine Gegenrede halten.

Moderator Thomas Kaiser: Das heit ganz konkret, natirlich gehen wir beim Disease-
Management-Programm Diabetes davon aus, es geht um Menschen, die einen Diabetes
haben, aber wenn man eine Nephropathie feststellt, ist eben das Label, das ist dann eine
diabetische Nephropathie, in der Halfte richtig und in der Halfte falsch.

Peter Mertens: Genau, ja.
Moderator Thomas Kaiser: Okay. Alles klar. - Herr Gallwitz.

Baptist Gallwitz: Ich wiirde in der Diskussion jetzt die Argumente von Herrn Mertens
unterstlitzen. Wir sind in der DDG gemeinsam mit der Deutschen Gesellschaft fiir Innere
Medizin und auch der Deutschen Gesellschaft fiir Kardiologie und der DGfN im Grunde
genommen in einer Diskussion, wo wir schon versuchen, Argumente dafiir zu finden, dass man
vielleicht ein Gbergreifendes Disease-Management-Programm fiir mikro- und makrovaskulare
Risikopatienten etabliert und nicht so sehr auf die einzelne Erkrankung Typ 2 Diabetes
fokussiert ist.

Was Herr Egidi noch angesprochen hat mit den Subtypen von Typ 2 Diabetes, da sind wir auch
der Meinung und da werden wir auch Evidenz in Zukunft haben, dass es schon eine Rolle spielt,
welcher Subtyp von Typ 2 Diabetes vorliegt, und dass es hier ganz klar anhand der Risiken fiir
mikro- und makrovaskuldre Erkrankungen unterschiedliche Therapiepfade geben wird. -
Vielen Dank.

Moderator Thomas Kaiser: Vielen Dank. - Ich meine, es ist ja auch keine - ich sage jetzt mal -
Besonderheit, sondern es gibt ja auch in anderen Erkrankungen durchaus wie auch immer
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festgestellte unterschiedliche Schweregrade, die dann zu unterschiedlichen Therapiepfaden
und Therapieempfehlungen fiihren. Also, das kann ja auch in diesem Zusammenhang
entstehen.

Gut. Wir nehmen alle diese Themen, alle diese Anregungen mit. Schauen wir mal, wie wir in
dem Bericht gegebenenfalls auf die schon vorhandenen oder in Zukunft am Horizont
stehenden moglichen grundlegenden Veranderungen ..., wie wir da noch deutlicher machen,
dass man bei der Uberarbeitung des Disease-Management-Programms, denn das passiert ja
als nachster Schritt im Gemeinsamen Bundesausschuss, schon so aufgestellt ist, dass man da
auch die richtige Sprache spricht und nicht wegen falscher Sprache auch falsche
Empfehlungen gibt. Gut das nehmen wir mit.

Dann waren wir, wenn ich auf die Rednerliste schaue und auch hier bei uns intern, mit TOP 2
durch.

2.4.4 Tagesordnungspunkt 3: Verschiedenes

Moderator Thomas Kaiser: Wenn Sie noch was unter dem Tagesordnungspunkt 3:
Verschiedenes haben, dann gerne. Wir haben nichts mehr. Melden Sie sich gerne. - Das
scheint nicht der Fall zu sein. Sie haben an meinen Formulierungen gehort, ich habe dem
Ganzen Zeit gegeben.

Dann bedanke ich mich noch mal recht herzlich dafir, dass Sie Stellung genommen haben,
dass Sie sich die Zeit genommen haben, heute den Austausch zu suchen. Ich fand das wie
immer, muss ich sagen, sehr konstruktiv. Wir haben auch einiges mitgenommen. Schauen wir
mal, wie wir vielleicht noch mal genauer beschreiben kdnnen, was tatsidchlich unser
Gegenstand des Auftrags und damit auch der Gegenstand unseres Fazits ist.

Dann winsche ich Ihnen einen schonen Tag, ein schénes Wochenende. Wir sehen uns
sicherlich an verschiedenen Stellen in anderen Zusammenhangen. - Vielen Dank.
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Stellungnahme zum Vorbericht
Berichtnr: V24-11
Titel: Leitliniensynopse fiir die Aktualisierung des DMP Diabetes
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Diese und die folgenden Seiten dieses Dokuments oder Ihre selbst erstellten und
beigefiigten Anlagen werden in dem Dokument ,,Dokumentation der Anhérung zum
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Die folgende Vorlage fiir eine Stellungnahme kann beliebig durch eigene Anlagen ergéinzt

oder ersetzt werden. Diese unterliegen denselben Vorgaben und der Verdffentlichung, wie
oben dargestellt.

Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten (optional)

Sofern Sie allgemeine Anmerkungen zum Dokument haben, tragen Sie diese bitte vor der
Tabelle ein. Spezifische Aspekte adressieren Sie bitte in der Tabelle.

Kapitel / |Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt
(Seite) im
Dokument

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
Literaturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im Anhang
im Volltext beigefiigt werden.

1.3.3 Anmerkung

(S.16) Die chronische Nierenkrankheit (chronic kidney disease, CKD) ist eine haufige
Komorbiditat des Typ 2 Diabetes. 40-50 % aller Diabetiker:innen entwickeln im
Laufe ihres Lebens eine CKD'. Das Risiko an einer CKD zu erkranken ist fiir
Menschen mit Diabetes um etwa das Sechsfache im Vergleich zur
Allgemeinbevélkerung erhéht?.

Ohne rechtzeitige Diagnose und Behandlung steigt bei diesen Patient:innen
auch das Risiko fur kardiovaskulare Erkrankungen deutlich an#,

Bei Patient:innen mit Diabetes sind daher laut Leitlinien systematisches
Screening, eine rechtzeitige Diagnose und zeitnahe leitliniengerechte Therapie
der CKD wichtig fiir die Prognose.

In der Nationalen Versorgungsleitlinie Typ 2 Diabetes sprechen sich DDG,
DGIM, DGfN und DGEM in einem fachiibergreifenden Konsens fiir ein
Screening auf Nephropathie bei Diabetes Mittels Bestimmung der eGFR
(Geschatzte glomeruléare Filtrationsrate) und der UACR (Urin-Albumin-
Kreatinin-Ratio), sowie ggf. ein vorangestellter U-Status, in der
Eingangsuntersuchung und nachfolgend einmal jahrlich aus. Dies erlaubt aus
Sicht der Fachgesellschaften im Vergleich zur alleinigen Bestimmung der eGFR
eine zusatzliche Risikoabschatzung fiir kardiovaskulare und renale
Folgeerkrankungen. Eine alleinige Bestimmung einer eGFR > 60 ml/min ist aus
Sicht der Fachgesellschaften nicht ausreichend, um eine Nierenerkrankung
auszuschlieRen®.

Vorgeschlagene Anderung
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Kapitel /
Abschnitt
(Seite) im
Dokument

Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
Literaturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im Anhang
im Volltext beigefligt werden.

Jahrlich: Ermittlung der UACR (Urin-Albumin-Kreatinin-Ratio) im Spontan-Urin zur
Diagnostik einer Albuminurie und Nephropathie zusatzlich zur Berechnung der
geschéatzten glomerularen Filtrationsrate (eGFR).

1.3.3 Arztliche Kontrolluntersuchungen

Hoher Anteil an Teilnehmerinnen und Teilnehmern mit einer jahrlichen
Uberpriifung der Nierenfunktion: Anteil der Teilnehmerinnen und Teilnehmer mit
jahrlicher Bestimmung der eGFR und UACR bezogen auf alle Teilnehmerinnen und
Teilnehmer

Anlage 8 Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 — Dokumentation:
Aufnahme der UACR als Dokumentationsparameter

13.3
(S.16)

Anmerkung

Wir begriiRen den Einschluss der KDIGO Leitlinie ,,Clinical Practice Guideline for
Diabetes Management in Chronic Kidney Disease” und méchten nochmals auf
die Relevanz der Aufnahme eines Hyperkalidgmie-Managements mit modernen
Kaliumbindern hinweisen. Die derzeitigen Empfehlungen zum
Hyperkalidmiemanagement unterscheiden sich in Deutschland wesentlich von
internationalen Standards, was in der klinischen Praxis zu Unsicherheiten und
potenziell suboptimaler Versorgung fiihren kann.

Zu den zentralen Risikofaktoren einer Hyperkalidmie zdhlen neben bestimmten
Medikamentengruppen, wie ACE-Hemmern, Angiotensin-Rezeptorblockern
(ARB) und Mineralokortikoid-Rezeptor-Antagonisten (MRA), auch die
chronische Nierenerkrankung (CKD)®. Im Verlauf der CKD steigt der Anteil von
Patient:innen mit Diabetes mellitus bei abfallender eGFR deutlich an. Daten
zeigen, dass Patient:innen mit Diabetes mellitus und eingeschrankter
Nierenfunktion haufiger von Hyperkalidmie betroffen sind: So betrug im CKD-
Stadium 3 die Hyperkalidamie-Pravalenz bei Diabetiker:innen 28,6 %, wahrend
sie bei Nicht-Diabetiker:innen 17,5 % betrug’.

Hyperkaliamie ist eine potenziell lebensbedrohliche Elektrolytstérung. Bereits
ab einem Serumkaliumwert von = 5,0 mmol/L ist eine erhdhte Mortalitat
nachgewiesen®. Daher gilt Hyperkalidgmie als ernstzunehmende Komplikation
bei Patient:innen mit chronischer Niereninsuffizienz und Diabetes mellitus.
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Kapitel / |Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt
(Seite) im
Dokument

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
Literaturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im Anhang
im Volltext beigefligt werden.

Vor diesem Hintergrund erscheint es sachgerecht, bei der Erstellung von
Versorgungsleitlinien nicht nur die Grunderkrankung Diabetes mellitus zu
berlicksichtigen, sondern auch assoziierte Komplikationen wie die
Hyperkaliamie systematisch zu adressieren.

Vorgeschlagene Anderung

Mindestens vierteljahrlich: Ermittlung des Serumkaliumspiegels bei Vorliegen
entsprechender Risikofaktoren

1.3.3 Arztliche Kontrolluntersuchungen

Aufnahme einer regelmaRigen Kontrolle des Serumkaliumspiegels bei
entsprechenden Risikofaktoren zur Entwicklung einer Hyperkalidgmie und
Einleitung entsprechenden Therapie mit modernen K+-senkenden Wirkstoffen.

Anlage 8 Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 — Dokumentation:
Aufnahme des Serumkaliumspiegels als Dokumentationsparameter

(Bitte fligen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)

Literaturverzeichnis

Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur mdglichst eine nummerierte
Referenzliste und behalten Sie diese Nummerierung bei der Benennung der Dateien (Volltexte)
bei.

IFenta, ET et al., Diabetol Metab Syndr 2023, 15:245
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Gesundheitsbericht Diabetes 2021. Online unter:
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A.1.2 Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
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Stellungnahme zum Vorbericht
Berichtnr: V24-11
Titel: Leitliniensynopse fiir die Aktualisierung des DMP Diabetes
Mellitus Typ 2

Diese und die folgenden Seiten dieses Dokuments oder Ihre selbst erstellten und
beigefiigten Anlagen werden in dem Dokument ,,Dokumentation der Anhérung zum
(Berichtsplan / Vorbericht)” auf der Internetseite des IQWIiG verdéffentlicht.

Name, Vorname; Titel des/der Stellungnehmenden
Bitte nutzen Sie pro Person 1 Zeile.
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Die folgende Vorlage fiir eine Stellungnahme kann beliebig durch eigene Anlagen ergéinzt

oder ersetzt werden. Diese unterliegen denselben Vorgaben und der Verdffentlichung, wie

oben dargestellt.

Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten (optional)

Sofern Sie allgemeine Anmerkungen zum Dokument haben, tragen Sie diese bitte vor der

Tabelle ein. Spezifische Aspekte adressieren Sie bitte in der Tabelle.

Kapitel /
Abschnitt
(Seite) im
Dokument

Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
Literaturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im Anhang
im Volltext beigefiigt werden.

gesamtes
Dokument

Anzumerken ware an dieser Stelle stellvertretend fiir das gesamte Dokument, dass es seit 2022
eine Nomenklatur der Deutschen Gesellschaft fiir Nephrologie e.V. (DGfN) fiir Begriffe rund um
die Nierenkrankheit gibt, die beitragen soll, die unterschiedlichen Begrifflichkeiten auf diesem
Gebiet zu bereinigen [1]. Es wédre daher wiinschenswert, auch in der neuen Disease-
Management-Programme Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL) nicht mehr von ,chronischer
Niereninsuffizienz“, sondern von ,chronischer Nierenkrankheit” bzw. ,eingeschrankter
Nierenfunktion” (bei verminderter glomerularer Filtrationsrate (GFR)) zu sprechen und nicht
mehr ,,AKR” [Albumin-Kreatinin-Ratio], sondern das international gebrauchliche ,,UACR" [Urin-
Albumin-Kreatinin-Verhéltnis, urine albumin-creatinine ratio] zu verwenden. Diese deutsche
Nomenklatur ist eine Anpassung an die international giltige Nomenklatur der Organisation
,Kidney Disease Improving Global Outcomes” (KDIGO) [2, 3].

4.4.1
Tabelle 2
(. 10)

i.v.m.
44421
Tabelle 3
(S. 13)

Anmerkung

GemaR der aktuellen DMP-A-RL soll das ,Krankheitsmanagement basierend auf evidenz-
basierten Behandlungsmodellen” erfolgen [3]. Diese allgemeine Vorgabe fir die differenzierte
Therapieplanung (DMP-A-RL, Kap.1.3.2.1) wurde vom Institut fir Qualitdt und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWIG) in der Leitliniensynopse (Kap.4.4.4.2.1,
Tabelle 3) als ,inhaltlich [mit der DMP-A-RL] ibereinstimmender Kerninhalt [der aktuellen
Leitlinien]” beurteilt.

Gerade in Bezug auf die Nierendiagnostik und regelmaRige Kontrolluntersuchungen bei
Patienten mit bekanntem Risiko flir eine chronische Nierenerkrankung (chronic kidney disease,
CKD), wie Typ-2-Diabetes (T2D), ist dies in der aktuellen DMP-A-RL jedoch nicht gegeben.

Hinsichtlich der , Diagnostik (Eingangsdiagnose)” wird vom IQWIQ als Diskrepanz zur aktuellen
DMP-A-RL lediglich die Erganzung von ,bei der Eingangsuntersuchung zusatzliche Bestimmung
von eGFR [geschatzte glomeruldre Filtrationsrate (estimated glomerular filtration rate)], Lipid-
status und Urin Albumin-Kreatin-Ratio (UACR), wenn diese zur Diagnosestellung angemessen
sind”“ benannt.

GemaR der vom IQWiG als relevant anerkannten Leitlinien ist jedoch die Bestimmung der eGFR
und der UACR routinemaRig bei allen Patienten mit Typ-2-Diabetes im Rahmen der Diagnostik
(Eingangsdiagnose) vorzunehmen, und nicht nur unter bestimmten Voraussetzungen [43, 555,
66, 66].
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Kapitel /  |Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt
(Seite) im
Dokument

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
Literaturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im Anhang
im Volltext beigefiigt werden.

Bei Beriicksichtigung der aktuellen Evidenzlage, auf der auch diese Leitlinien basieren, ist auch
der methodische Hinweis in der FuBnote “#: Diskrepanz beruht ausschliefSlich auf Empfehlungen
mit hohem GoR [grade of recommendation] bei niedrigem / fehlendem LoE [level of evidence]”
nicht nachvollziehbar.

Diese beiden Diskrepanzen werden in der Leitliniensynopse nur teilweise erfasst und zudem
nicht diskutiert.

Begriindung:

In den vom IQWIG als relevant angesehenen Leitlinien ist die UACR ein bedeutender Parameter
fur die Diagnostik, Risikoeinordnung/Prognose sowie die Therapieentscheidung von nieren-
kranken T2D-Patienten. All diese Leitlinien sehen die UACR-Bestimmung als integralen Bestand-
teil fir das Screening auf Nierenkrankheit bei Typ-2-Diabetes-Patienten [43, 55, 6, 7].

Nur die Deutsche Gesellschaft fiir Allgemeinmedizin (DEGAM) argumentiert in der Nationalen
VersorgungsLeitlinie Typ-2 Diabetes (NVL-T2D), dass , keine Daten vor[liegen], die einen Nutzen
des U-Status bei asymptomatischen und ansonsten unauffilligen Patient*innen (eGFR >60
ml/min) mit Diabetes zeigen.” [7]. Referenziert wird in der NVL-T2D fir diese Aussage auf die
DEGAM S3-Leitlinie ,Versorgung von Patienten mit chronischer nichtdialysepflichtiger Nieren-
erkrankung in der Hausarztpraxis“ in der Version von 2021, in der sich die gleiche Aussage mit
Quellenangaben von 2005 bzw. 2007 findet [8, 99, 1010]. In der kirzlich (Ende 2024 bzw.
Frihjahr 2025) erschienenen Neuauflage der DEGAM-Leitlinie ,Versorgung von Patient*innen
mit chronischer, nicht-nierenersatztherapiepflichtiger Nierenkrankheit in der Hausarztpraxis”
referenziert die Gesellschaft fir die inhaltlich exakt gleiche Aussage immer noch auf dieselben
Quellen [9, 10, 11].

Diese unterschiedliche Sichtweise ist im vorliegenden IQWiG-Vorbericht zur Leitliniensynopse
sowie der NVL-T2D als ,,abweichende Einschédtzung der Fachgesellschaften” thematisiert.

Seit dieser Zeit hat sich die Evidenzlage aber gedndert, gerade im Hinblick auf die Moglichkeit,
durch Senkung der Albuminurie einerseits und durch moderne Therapeutika (Inhibitoren des
natriumabhangigen Glukose-Cotransporters-2 (sodium-glucose-linked transporter 2 inhibitor;
SGLT2i), Glukagon-like Peptid 1-Rezeptoragonisten (GLP1-RA), nichtsteroidale Mineralokortiko-
id-Rezeptorantagonisten (nsMRA)) andererseits, die Nierenfunktion unabhangig von
Hypertonie und Hyperglykdmie zu stabilisieren bzw. den jahrlichen Verlust der eGFR zu
minimieren:
1. Es gilt heute als belegt, dass eine erhohte Albuminurie nicht nur einen Marker fiir ein
erhohtes kardio-renales und Mortalitatsrisiko, sondern ein unabhangiger Risikofaktor fir
eine schnellere Progression des GFR-Verlusts darstellt [12, 13].

2. In zwei groRen randomisierten Studienpopulation mit SGLT2i zu T2D und zu CKD mit und
ohne T2D konnte belegt werden, dass eine Senkung der Albuminurie mit besserem kardio-
renalem Langzeit-Outcome verbunden ist [13, 14]. Dies wiederum konnte in einer
Metaanalyse von 28 Kohorten (2015-2018) und 693.816 Individuen (80% mit T2D)
bestatigt werden [15]. Hier wurde die Albuminurie primar unter Renin-Angiotensin-
Aldosteron-System-Inhibitoren (RAASi) gesenkt.

Zusammen fihrte dies schon 2019 dazu, dass sowohl die US-amerikanische Zulassungsbehoérde
(Food and Drug Agency, FDA) als auch die Europdische Arzneimittelagentur (European
Medicines Agency, EMA) eine Albuminuriesenkung innerhalb der ersten Monate nach
Therapiebeginn als Surrogatendpunkt fiir immerhin bedingte Zulassungen in Zulassungsstudien
anerkannten [16].
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Kapitel /  |Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt
(Seite) im
Dokument

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
Literaturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im Anhang
im Volltext beigefiigt werden.

Zudem konnte in fast allen grofen Outcome-Studien fiir alle SGLT2i, GLP1-RA sowie nsMRA
gezeigt werden, dass mit diesen Wirkstoffen moderne fiir T2D zugelassene Therapeutika zur
Verfligung stehen, die effektiv Alouminurie senken kénnen. Auch gibt es fiir SGLT2i, nsMRA und
einige GLP1-RA Belege aus dezidierten CKD-Studien, dass die Wirkstoffe sich neben kardio-
vaskularen Benefits auch tatsachlich glinstig auf den jahrlichen eGFR-Verlust und damit renale
Endpunkte auswirken.

Auf dieser Evidenzbasis (2 randomisierte Studien, 1 bestatigende Metaanalyse von 28 Real
World Evidence (RWE)-Kohorten) und der gegebenen Evidenz fiir effektive Therapiemdglich-
keiten fand eine Albuminurie-Bestimmung bei Erstdiagnose T2D sowie regelmaRige Verlaufs-
kontrollen Eingang in alle oben genannten Leitlinien [43, 555, 66, 66]. Insbesondere die
American Diabetes Association (ADA) ldsst sich hierzu ausfiihrlich aus (Kap. 11, S239 ff) [4]. Hier
wird Uber die Screeningdiagnostik hinaus eindeutig eine Handlungsempfehlung zur Therapie
auch bei Albuminurie >30 mg/g bei eGFR >60 ml/min/1,73m? gegeben (Fig. 11.1) und sogar eine
Tabelle mit Méglichkeiten zur Alouminuriesenkung angefihrt (Tab. 11.3) [4].

Der Hinweis in Tabelle 2 der vorlaufigen Leitliniensynopse ,# Diskrepanz beruht ausschliefilich
auf Empfehlungen mit hohem GoR bei niedrigem / fehlendem LoE” ist somit nicht nachvoll-
ziehbar.

Die aktuelle DMP-A-RL selbst definiert eine UACR >30 mg/g unabhingig von der eGFR als
,klinisch relevante Nephropathie” (z.B. Kap. 1.5.2.2, klarstellende Definition innerhalb der
Uberschrift: “Patienten mit klinisch relevanter Nephropathie [eGFR <45 ml/min oder AKR
>30 mg/g Kreatinin]”), deren Auftreten oder Fortschreiten im Rahmen der obersten Ziele der
Diabetestherapie verhindert werden sollte (Kap. 1.3.1 Therapieziele: ,Vermeidung der mikro-
vaskularen Folgeschdden (insbesondere Retinopathie mit schwerer Sehbehinderung oder
Erblindung, Niereninsuffizienz mit der Notwendigkeit einer Nierenersatztherapie®) [3].

Dass hier explizit insbesondere auf die Vermeidung einer ,Niereninsuffizienz mit der Not-
wendigkeit einer Nierenersatztherapie” eingegangen wird, ist mit Bezug auf die obigen
Ausfiihrungen ebenfalls etwas kurz gegriffen, denn die Krankheitszeichen, Komorbiditaten und
Therapiekosten flr Patienten mit CKD steigen schon wesentlich friiher deutlich an [17, 18, 19,
20, 21, 21, 23, 24, 2525]. Auch dies lasst sich an der Definition der DMP-A-RL fir eine ,klinisch
relevante Nephropathie” ablesen (eGFR <45 ml/min oder AKR >30 mg/g Kreatinin, siehe oben)
[3]. Die ADA empfiehlt sogar, ab einer eGFR <60 ml/min/1,73m? regelmiRig auf bestimmte
Komplikationen von CKD hin zu screenen [4]. Weiterhin ist bekannt, dass eine bestehende
Nierenfunktionseinschrankung schon ab eGFR <60 ml/min/1,73m? das Risiko fiir vermehrte
Hospitalisierungen jedweder Ursache, verlangerte Krankenhausaufenthalte, vermehrte
Rehospitalisierungen und das Risiko fur akutes Nierenversagen oder sogar Mortalitdt wahrend
und nach dem Krankenhausaufenthalt deutlich erhoht [17, 18, 19, 20, 21, 21, 23, 24, 25, 26].

Auch erhéht eine geringe eGFR das Risiko von Medikamentennebenwirkungen und fehlerhaften
Dosierungen, was sich wiederum auf die Patienten selbst sowie in der Folge als verstarkte
Nutzung von Strukturen des Gesundheitssystems auswirkt [27]. Daher empfiehlt die DMP-A-RL
heute schon — so wie auch die Leitlinien — die Medikation von Patienten mit eingeschrankter
Nierenfunktion regelmafig zu liberpriifen (Kap. 1.5.7. der DMP-A-RL, Besondere MaRnahmen
bei Multimedikation) [3].

Somit galte es auch, eben diesen Status der eingeschrankten Nierenfunktion mindestens ab
eGFR <45 ml/min/1,73m? mdglichst zu verhindern oder das Fortschreiten zu minimieren — was
wiederum umso effizienter moglich ist, je friiher mit einer Therapie eingegriffen wird, da
Nierengewebe sich nicht regeneriert. Auch dies fiihren die o.g. Leitlinien aus (z.B. Handlungs-
empfehlung der ADA 2025 in Fig. 11.1, Deutsche Diabetes Gesellschaft e.V. (DDG), Deutsche
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Gesellschaft fur Innere Medizin e.V. (DGIM), DGfN und Deutsche Gesellschaft fur Erndhrungs-
medizin e.V. (DGEM) in der NVL-T2D) [4, 7].

Da viele CKD-Patienten (wenngleich nicht alle) schon vor dem Erreichen einer eGFR <60
ml/min/1,73m? eine persistierende Albuminurie entwickeln, die dann ihrerseits ein schnelleres
Fortschreiten des eGFR-Verlusts beglinstigt (s.0.), erscheint eine Albuminurie-Testung von
Diabetes-Patienten bei Erstdiagnose des T2D sowie im weiteren Verlauf sinnvoll [28]. Zusétzlich
ist zu bedenken, dass Albuminurie nicht nur ein Marker fir ein erhdhtes renales, sondern auch
fur ein erhohtes kardiovaskulares Risiko ist, und der Wert eines frithen Screenings (und friiher
Therapie) damit weit Gber die Beurteilung des Nierenstatus hinaus geht [29].

Die DMP-A-RL sieht Albuminurie-Screening und -Monitoring bisher ausschlieRlich fiir Patienten
mit T1D vor. Aber auch Patienten mit T2D sind im Durchschnitt bei Erstdiagnose immer jlinger
und haben zudem durch modernere Therapien eine zunehmend ldngere Lebenserwartung nach
Erstdiagnose. Daher sollte auch bei |hnen die Sekundarpravention beziglich kardialer und
renaler Risiken inzwischen gréReres Gewicht gewinnen und durch entsprechende Diagnostik
ermoglicht werden.

Vorgeschlagene Anderung

e bei der Eingangsuntersuchung zusatzliche Bestimmung von eGFR und Urin Albumin-
Kreatin-Ratio (UACR)

4423
Tabelle 5
(S.18)

Anmerkung

Hinsichtlich der ,arztliche Kontrolluntersuchungen” wird als Diskrepanz zur aktuellen DMP-A-
RL lediglich die Ergdnzung von ,,Screening auf Mangelerndhrung besonders bei Patientinnen und
Patienten mit vorangegangener metabolischer Operation” benannt.

Da bisher nur die mindestens einmal jahrliche Kontrolle der eGFR vorgesehen ist, sollte die
regelmaRige Kontrolle der UACR dariber hinaus erganzt werden.

Begriindung:

Wie auch in der Eingangsdiagnostik fehlt bei der Analyse der in Leitlinien verfligharen
Empfehlungen fiir regelmaRigen Kontrolluntersuchungen die Nennung von Albuminurie neben
der eGFR, um einen vollstandigen Nierenstatus zu erhalten.

In der DMP-A-RL gab es hier auch bisher keine Nennung einer regelmaRigen Kontrolle der
Albuminurie (Tab. 1.3.3.), moglicherweise ist dies daher gar nicht erst abgeglichen worden.

Wie oben bereits beschrieben empfehlen alle genannten Leitlinien fiir alle Patienten mit T2D
die Erfassung des vollstdndigen Nierenstatus (eGFR + UACR) nicht nur bei Erstdiagnose des
Diabetes, sondern auch eine regelmaRige Kontrolle (mindestens 1x/jahrlich) [43, 55, 6, 6]. Die
NICE T2D-Leitline verweist zu diesem Thema zur NICE CKD-Leitlinie, die das gleiche empfiehlt
[30, 31].

In der NVL-T2D gibt es auch hier wieder ,,abweichende Einschatzungen der Fachgesellschaften”.
DDG, DGIM, DGfN und DGEM empfehlen zum Screening auf Nephropathie bei Diabetes die
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Bestimmung der eGFR, der UACR und einen U-Status fiir alle Menschen mit Typ-2-Diabetes bei
der Eingangsuntersuchung und im regelmaRigen Verlauf [6].

DEGAM und Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA) , [sprechen] sich fiir eine
individuell zu priifende Bestimmung fiir bestimmte Risikogruppen aus. Dies sind — zusammen-
gefasst — Patient*innen, die eine schlecht kontrollierte Plasmaglukose bzw. Bluthochdruck
haben, ggf. fiir Letzteres noch keinen ACE [Angiotensin-Converting-Enzyme]-Hemmer (bzw.
AT1 [Angiotensin 1]-Rezeptorantagonisten) erhalten und die zugleich zu einer Therapie-
eskalation bereit sind, wiissten sie von dem Vorhandensein des zusdtzlichen Risikofaktors

/u

JAlbuminurie”“.

Wie oben bereits beschrieben gibt es heute aber gerade in der Indikation T2D eine breite
Evidenzlage dafir, dass viele der modernen Antidiabetika (insbesondere SGLT2i) unabhangig
von glykierten Himoglobin (HbA1c) und Hypertonus kardio- und nephroprotektiv wirken. Diese
konnen zur Reduktion von kardialer Morbiditdat und Mortalitdit sowie Vermeidung der
mikrovaskuldren Folgeschdden nur dann friih genug eingesetzt werden (ebenfalls aus den oben
beschriebenen Griinden), wenn eine entsprechende Diagnostik durchgefihrt wird [4, 5, 6, 6, 12,
13, 14, 29].

Vorgeschlagene Anderung

e Kontrolluntersuchungen von eGFR und UACR mindestens einmal jahrlich; bei Patienten
mit Nierenkrankheit auch haufiger.

4.4.4.2.2
Uberschrift
(S. 36)

Anmerkung

In der Uberschrift wird die klinisch relevante Nephropathie als ,,eGFR <45 ml/min oder AKR
>30 mg/g Kreatinin“ beschrieben.

Als Definition fiir die klinisch relevante Nephropathie sollte in Ubereinstimmung mit den
aktuellen Leitlinien als Grenzwert fur die eGFR <60 ml/min angegeben werden.

Begriindung:

Die aktuellen Leitlinien definieren Nierenkrankheit Gber die Nierenfunktion als ,,Abweichungen
der Struktur oder Funktion der Nieren (eGFR und Albuminurie), die mindestens 3 Monate
fortdauern und die Gesundheit des Patienten beeinflussen” [43, 55, 6, 6].

Entsprechend KDIGO und ADA beschreiben auch die deutschen Fachgesellschaften in der
DEGAM S3 CKD-Leitlinie 2024: ,,Der Begriff ,chronische Nierenkrankheit” wurde eingefiihrt, um
deutlich zu machen, dass nicht nur die eGFR fiir die Nierengesundheit entscheidend ist. In dieser
Leitlinie wird der Begriff CKD bei einer eGFR <60 ml/min/1,73 m? (entsprechend ab GFR
Stadium G3a) und/oder bei Vorhandensein einer Albumin-Kreatinin-Ratio im Spontanurin
(UACR) >30 mg/g Kreatinin (entsprechend ab ACR [Albumin-Creatinin-Ratio] Stadium A2)
verwendet.” [4, 6, 8].

Die klinische Relevanz dieser Definition ergibt sich aus den Farben im international anerkannten
,KDIGO Grid“, in das die Risiken der betroffenen Patienten fiir zehn verschiedene Endpunkte
eingegangen sind (kardiovaskulare Endpunkte: Myokardinfarkt, Schlaganfall, periphere
arterielle Verschlusskrankheit (pAVK), Vorhofflimmern, Herzinsuffizienz, kardiovaskularer Tod;
renale Endpunkte: Nierenversagen mit Nierenersatztherapie, akutes Nierenversagen;
allgemeine Endpunkte: Gesamthospitalisierungen, Gesamtmortalitat) [6]. Hieraus geht klar
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hervor, dass ab einer eGFR <60 ml/min/1,73m? und/oder einer Albuminurie =30 mg/g die
Risken fir die betroffenen Patienten erhoht sind [6].

ADA und KDIGO (KDIGO 2022 verweist aus der Leitlinie heraus direkt auf ein Konsensuspapier
KDIGO/ADA fiir CKD bei T2D) geben in diesem Grid zudem klare Handlungsanweisungen, dass
ab ebendiesem Bereich fiir eGFR und Albuminurie behandelt werden sollte (ADA 2025: Fig.
11.1) [4, 6, 32]. Auch die Leitlinie der American Association of Clinical Endocrinology (AACE)
verweist auf das KDIGO-Grid fur das ,,Staging” der diabetischen Nephropathie (diabetic kidney
disaese, DKD) [5].

In der NVL-T2D finden sich ,Nierenerkrankungen” in der Liste der ,noch ausstehenden
Themen“; genauere Informationen liegen hier bisher nicht vor [6].

Vorgeschlagene Anderung

,4.4.4.2.2 Patientinnen und Patienten mit manifester arteriosklerotischer kardiovaskularer
Erkrankung (durchgemachter Myokardinfarkt oder ischamischer Schlaganfall oder bedeutsame
arterielle Stenose >50%) oder klinisch relevanter Nephropathie (eGFR <60 ml/min oder UACR
>30 mg/g Kreatinin) (V1.5.2.2)

4.4.4.2.2
Tabelle 12
(S. 40)

insbesondere
V1.5.2.2,
klinisch
relevante
Nephropathie
allgemein

Anmerkung

In diesem Abschnitt werden Empfehlungen zur medikamentdsen Therapie von Patienten mit
manifester arteriosklerotischer kardiovaskuldrer Erkrankung und/oder CKD gegeben.

Flr Patienten mit klinisch relevanter Nephropathie (allgemein) wird vom IQWiG als von der
DMP-A-RL inhaltlich abweichende Empfehlung der ADA 2025 benannt: ,bei chronischer
Nierenerkrankung (eGFR 20 - 60 ml/min /1,73m? und/oder Albuminurie) Gabe eines SGLT2-
Inhibitors oder eines GLP1-RA; reduzierter glykdmischer Nutzen von SGLT2-Inhibitoren bei einer
eGFR <45 ml/min/1,73 m?“.

Die Organprotektion bzw. Risikoreduktion fiir SGLT2-Inhibitoren ist jedoch auch bei geringerer
Nierenfunktion belegt. Der genannte Wortlaut kdnnte dahingehend missverstanden werden,
dass SGLT2-Inhibitoren bei Patienten mit einer eGFR von <45 ml/min/1,73 m? keinen thera-
peutischen Nutzen hatten. In der neuen DMP-A-RL wére daher ein eindeutiger Wortlaut
winschenswert.

Darliber hinaus entspricht eine gleichrangige Empfehlung von SGLT2-Inhibitoren und GLP1-RA
nicht dem jeweils zugrundeliegenden Evidenzkorper.

Begriindung:

Beginnend mit den ersten Outcome-Studien, die neben Blutzuckersenkung auch Benefits in
Bezug auf kardiovaskuldre und renale Endpunkte gezeigt haben, hat sich der Fokus der
internationalen Leitlinien fiir die Behandlung des Typ-2-Diabetes stark verschoben. Mindestens
gleichwertig mit der Blutzuckerkontrolle ist inzwischen die Organprotektion mittels moderner
Antidiabetika mit belegtem Nutzen fiir kardiorenale Endpunkte zu sehen — unabhangig vom
HbA1.. Gerade fiir Patienten mit bereits manifesten Komorbiditaten ist dies entscheidend.

Die KDIGO-Leitlinie zum Diabetes Management bei CKD empfiehlt SGLT2-Inhibitoren aufgrund
der sehr robusten Evidenz als Erstlinientherapie zusammen mit Metformin, RAASi und Statinen
[6]. Wenn trotz SGLT2-Inhibitor und Metformin das glykdamische Ziel nicht erreicht wird oder
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zusatzliche kardiovaskuldare Protektion erforderlich ist oder aufgrund einer Unvertraglichkeit,
kann zusatzlich die Medikation mit einem GLP1-Rezeptoragonisten in Betracht gezogen werden.

Die Evidenzlage flr renale Organprotektion — sowohl durch Albuminuriesenkung wie v.a. auch
eGFR-bezogene Endpunkte fiir sich genommen (ohne Albuminurie als Komponente des renalen
Endpunkts) — ist fur die SGLT2i wesentlich robuster als fiir GLP1-RA: Die Wirkung der SGLT2i ist
fir wesentlich breitere Patientenpopulationen belegt und es wurde regelmaRig eine positive
Beeinflussung rein eGFR-bezogener, wie auch ,harter” renaler Endpunkte in mehreren Studien
gezeigt, darunter auch in dezidierten renalen Endpunktstudien mit Patienten mit und ohne
Diabetes [33, 34, 35, 36, 37, 38, 39, 40].

Vorgeschlagene Anderung

,Bei chronischer Nierenkrankheit (eGFR 20 - 60 ml/min/1,73m? und/oder Albuminurie) Gabe
eines SGLT2-Inhibitors! (bevorzugt) oder eines GLP1-RA zur kardiorenalen Organprotektion.

1 Bei einer eGFR <45 ml/min/1,73 m? ist die blutzuckersenkende Wirksamkeit von SGLT2-Inhibitoren verringert bei
weiterhin bestehender Organprotektion und Risikoreduktion. Falls eine weitere Blutzuckersenkung erforderlich ist,
sollte die Dosiserhohung eines anderen zusatzlich eingesetzten Antidiabetikums oder eine entsprechende
Therapieeskalation erfolgen.”

4.4.42.2 Anmerkung / Vorgeschlagene Anderung
Tabelle 12 Im Abschnitt ,klinisch relevante Nephropathie: SGLT2-Inhibitor” werden als Diskrepanz zur

(S. 41) aktuellen DMP-A-RL fiir die Therapie mit SGLT2-Inhibitoren unterschiedliche eGFR-Thresholds
aus den Leitlinien zitiert.

und . . - . . . . .
Diese lassen sich aus Zulassungsdanderungen im Zeitverlauf und in verschiedenen Regionen

erklaren. Der Zulassungsstatus der in Deutschland zugelassenen SGLT2-Inhibitoren ist leicht
unterschiedlich, aber dhnlich, und sollte — falls solche Thresholds (ibernommen werden — aber
grundsatzlich in einem deutschen DMP gespiegelt werden.

44423
Tabelle 13
(S. 45)
Begriindung:

In verschiedenen nationalen Leitlinien, die zudem zu unterschiedlichen Zeitpunkten ent-
standen, sind die ,unteren GFR-Bereiche” fiir verschiedene Empfehlungen aufgrund unter-
schiedlicher Zulassungen nicht immer deckungsgleich. Da es sich bei der zu Gberarbeitenden
DMP-A-RL aber um eine rein deutsche Richtlinie handelt, ware eine Anpassung der
Empfehlungen an die hier giltigen Fachinformationen vertretbar (da diese auf der Evidenz der
Studienlage basieren), sowie wiinschenswert.

sowie
Diskussion,

S. 108

Konkret fiir Empagliflozin lautet die Empfehlung fiir den Beginn der Behandlung:

,Nierenfunktionsstérung

Aufgrund begrenzter Erfahrungen wird der Beginn einer Behandlung mit Empagliflozin bei
Patienten mit einer eGFR <20 mi/min/1,73m? nicht empfohlen.” [41]. Fir Dapagliflozin gilt
entsprechendes mit einer eGFR <25 ml/min/1,73m? [42].

Eine Weiterbehandlung auch bei geringerer eGFR ist mit beiden SGLT2i problemlos mdoglich.
GemaR der Leitlinie flr Erstellung von Fachinformationen der EMA wird in diesen Dokumenten
nicht positiv aufgezahlt, in welchen erdenkbaren Situationen das Arzneimittel im Einzelnen
angewendet werden darf. Wenn also in Bezug auf bestimmte Anwendungsfdlle keine
Einschrankungen in der Fachinformation enthalten sind — oder solche vormals enthaltenen aus
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der Fachinformation gestrichen werden — dann bedeutet dies, dass gegen eine entsprechende
Anwendung keine Einwande bestehen [43].
Evidenz, dass SGLT2i auch bei eGFR<30 ml/min/1,73m? nierenprotektiv bei vertretbarem
Nebenwirkungsprofil wirken, liegt vor [44, 45]. Diese hat unterhalb eGFR 20 ml/min/1,73m?
allerdings noch keinen Eingang in die Leitlinien gefunden.
44472 Anmerkung / Vorgeschlagene Anderung
(S.36) Fir Patienten mit Typ 2-Diabetes und Komorbiditaten (kardiovaskularer Begleiterkrankung oder
und klinisch relevanter CKD) werden hinsichtlich der jeweils zugelassenen SGLT2-Inhibitoren von der
Tabelle 12 aktuellen DMP-A-RL teilweise unterschiedlich starke Therapieempfehlungen ausgesprochen

(zitiert in den IQWiG-Berichts-Abschnitten 4.4.4.2.2 auf Seite 36 und 4.4.4.2.3 auf Seite 44).

In den Leitlinien werden SGLT2-Inhbitoren ganz liberwiegend als Substanzklasse empfohlen.
Dies erscheint aufgrund der mittlerweile sehr umfassenden Evidenz aus indikationstber-
lappenden Studien mit unterschiedlichen Patientenpopulationen pragmatisch. Entsprechend
empfiehlt das IQWiG in Abschnitt 5.1 ,Einordnung der Diskrepanzen” in der Diskussion zum
Thema ,Wirkstoffauswahl“ an, die Nennung spezifischer Wirkstoffe —auch vor dem Hintergrund
der wachsenden Evidenz u.a. fir andere Wirkstoffe aus der Wirkstoffgruppe der SGLT2-
Inhibitoren und GLP1-RA —in der aktuell giiltigen DMP-A-RL zu Uberprifen.

Da es sich hier jedoch um die Uberarbeitung nicht von allgemeinen Richtlinien zur Behandlung
kardio-renaler Patienten, sonders des Disease Management Programms speziell firr Patienten
mit Typ-2-Diabetes stratifiziert nach ihren Komorbiditdten handelt, bleibt die Betrachtung
unterschiedlicher Evidenz hier dennoch wichtig.

Begriindung:

In einer dezidiert fir Typ 2-Diabetes ausgelegten Studie (EMPA-REG OUTCOME) hat gerade
Empagliflozin genau fur diese Patientengruppe (T2D mit kardiovaskuldrer Begleiterkrankung
und mit und ohne CKD) umfassende Belege erbracht: fir die signifikante Senkung der
Gesamtmortalitdt, Gesamthospitalisierungen, kardiovaskuldren Mortalitdit, MACE (major
adverse cardiovascular events, d.h. die Kombination aus kardiovaskularem Tod und nicht-
todlichem Myokardinfarkt oder Schlaganfall), Hospitalisierungen aufgrund von Herzinsuffizienz
sowie eine signifikante Risikoreduktion renaler Endpunkte (u.a. dauerhafte Nierenersatz-
therapie, Albuminurie, wie auch eGFR-bezogene Endpunkte) [33, 34, 35, 36, 46, 47, 48].
Entsprechende Ergebnisse fiir eine genau der im der DMP-A-RL unter 1.5.2.2 genannten
Population hat keine andere Studie gezeigt.

44423
(S.44)

Anmerkung / Vorgeschlagene Anderung

In Abschnitt 4.4.4.2.3 ,Patientinnen und Patienten mit Herzinsuffizienz (linksventrikuldre
Ejektionsfraktion <40 %) (V1.5.2.3)“ wird aus der aktuellen DMP-A-RL zitiert: ,Diese Patien-
tinnen und Patienten sollten primdr, d. h. unabhdngig vom HbAi-Wert und zusdtzlich zur
Standardtherapie, eine Kombinationstherapie aus Metformin plus Dapagliflozin, nachrangig
Metformin plus Empagliflozin erhalten, wenn Patientinnen und Patienten nach Abwdgung der
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Wirkungen und Nebenwirkungen dazu bereit sind. Die Kombinationstherapie mit Metformin ist
bei Vorliegen einer dekompensierten Herzinsuffizienz kontraindiziert.”

In den aktuellen Leitlinien wird fir Patienten mit T2D und Herzinsuffizienz unter den SGLT2i kein
Unterschied zwischen den Substanzen gemacht [4, 5, 6, 3035566].

Da es keine dezidierten Endpunktstudien speziell zu herzinsuffizienten Typ 2-Diabetikern gibt,
sollte dies im Rahmen der DMP-A-RL entsprechend libernommen werden.

Der Satz zu Metformin sollte aus Griinden der Klarstellung umformuliert werden.

Begriindung:

Die ADA 2025, AACE 2022 und die Diabetes-Leitlinie des National Institute for Care and Health
Excellence (NICE) 2022 empfehlen: Bei Patienten mit Typ 2-Diabetes und etablierter Herz-
insuffizienz wird ein SGLT2-Inhibitor mit belegtem Benefit empfohlen, um das Risiko fiir eine
Verschlechterung der Herzinsuffizienz oder einen kardiovaskularen Tod zu reduzieren [4, 5, 30].

Auch die kardiologische Leitlinie der European Society of Cardiology (ESC) empfiehlt bei
Patienten mit Typ-2-Diabetes und atherosklerotischen kardiovaskularen Erkrankung (athero-
sclerotic cardiovascular disease, ASCVD) oder Herzinsuffizienz oder eines Risikos fiir Nieren-
versagen eine Behandlung mit SGLT2-Inhibitoren als First-Line-Therapie [49].

Die NVL-T2D verweist fur diese Patienten auf die NVL Chronische Herzinsuffizienz, die aufgrund
erweiterter Evidenzlage aber aktuell nicht mehr giiltig ist [7, 50]. Die NVL-T2D selbst schreibt
zur Behandlung bestimmter T2D-Patientengruppen nach HbAuc-Strata: ,,Die DAPA-HF-Studie
wird als begriindende Evidenz fiir den Algorithmus ausgeklammert und in der NVL Chronische
Herzinsuffizienz diskutiert, da das Haupt-Einschluss-kriterium fiir diese Studie eine vorbeste-
hende Herzinsuffizienz war und ein grofSer Teil der Patient*innen keinen Diabetes hatte.” [7].

Eine Gegenanzeige bei Vorliegen einer dekompensierten Herzinsuffizienz liegt fir Empa-
gliflozin/SGLT2i nicht vor. Der Satz ,,Die Kombinationstherapie mit Metformin ist bei Vorliegen
einer dekompensierten Herzinsuffizienz kontraindiziert” ist daher missverstandlich formuliert
und sollte reduziert werden auf ,Metformin ist bei Vorliegen einer dekompensierten
Herzinsuffizienz kontraindiziert.”

44425 Anmerkung

Tabelle 15 Hinsichtlich der Therapieempfehlungen fiir ,Patientinnen und Patienten mit Herzinsuffizienz
(S.51) und erhaltener Ejektionsfraktion” werden als Diskrepanz zur aktuellen DMP-A-RL, die noch
keine Empfehlung fiir diese Patientenpopulation enthalt, erganzend: , bei Herzinsuffizienz mit
erhaltender Ejektionsfraktion und Ubergewicht Gabe eines GLP1-RA“ aus den Leitlinien zitiert
(Tabelle 15).

Dieses Leitlinienzitat enthalt allerdings nur die Ergdnzung der ADA 2025, nicht jedoch die
primdre Therapieempfehlungen der ADA-Leitlinie fir diese Patientengruppe (SGLT2-
Inhibitoren) [4, 51].

Begriindung:

Die DMP-A-RL macht bisher keine Angaben zu bevorzugt einzusetzenden Wirkstoffen bei
Patientinnen und Patienten mit einem Risiko flir eine Herzinsuffizienz mit erhaltener
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Ejektionsfraktion. Entsprechend dem Abschnitt zur Herzinsuffizienz mit reduzierter
Ejektionsfraktion sollte dies unbedingt ergdnzt werden.

In den ADA-Leitlinien wurden primar SGLT2i mit belegter Wirksamkeit in der jeweiligen
Herzinsuffizienz-Population schon seit den Standards of Care 2023 empfohlen [52, 53]. ADA
2025 hatte aufgrund neuer Evidenz die GLP1-RA zwar mit der Recommendation 9.12 fiir adipdse
Patienten mit HFpEF zusatzlich aufgenommen, dies aber auch 2025 noch nicht im Algorithmus
(Fig. 9.3) umgesetzt [4].

Empagliflozin und Dapagliflozin haben beide eine 1A Empfehlung zur Reduktion des Risikos fur
Hospitalisierungen aufgrund von Herzinsuffizienz bei Typ-2-Diabetes Patienten mit LEVF >40%
(HFmrEF und HFpEF) [4, 49]. Bei Patienten mit Typ 2-Diabetes und etablierter Herzinsuffizienz
wird ein SGLT2-Inhibitor mit belegtem Benefit in dieser Patientenpopulation empfohlen, um das
Risiko fiir eine Verschlechterung der Herzinsuffizienz und einen kardiovaskuldaren Tod zu
reduzieren [4].

Wir appellieren dafiir, die Leitlinie ,Marx et al., 2023 ESC Guidelines for the management of
cardiovascular disease in patients with diabetes.” in die Leitliniensynopse mit aufzunehmen. Es
handelt sich um eine Leitlinie der europaischen Kardiologengesellschaft, die — analog zu KDIGO
2022 fur T2D und CKD — evidenzbasierte Empfehlungen zum Management von kardiovaskularen
Erkrankungen bei Patienten mit Diabetes ausspricht. Ein Ausschluss dieser Leitlinie mit der
Begriindung, sie sei nicht evidenzbasiert, ist unseres Erachtens nicht gerechtfertigt.
Insbesondere vor dem Hintergrund der zunehmenden kardio-renalen Evidenz und der breiten
Zulassungen von SGLT2-Inhibitoren in mehreren Indikationen, sollte diese Leitlinie mit Fokus
auf kardiovaskulare Erkrankungen bei Diabetespatienten beriicksichtigt werden.

Vorgeschlagene Anderung

Patienten mit Herzinsuffizienz und mittlerer bzw. erhaltener Ejektionsfraktion sollten
vorzugsweise einen SGLT2-Hemmer, bei Ubergewicht auch einen GLP1-RA mit belegter
Wirksamkeit in dieser Population erhalten.

4.4.6.2.2
Tabelle 21
(. 71)

Anmerkung

In der vorliegenden Leitliniensynopse wurden in 4 Leitlinien Empfehlungen zu den in Tabelle 21
genannten Versorgungsaspekten identifiziert [4, 5, 6, 30]. In dieser Tabelle zum Kapitel
»Nephropathie bei Diabetes mellitus Typ 2“ finden nur RAASi, nsMRA und Kaliumbinder mit
jeweils eigener Zeile Erwahnung. Alle diese Leitlinien empfehlen aber vor allem SGLT2i bei
Patienten mit T2D und Nierenkrankheit.

Aufgrund ihres Empfehlungsgrades als Erstlinientherapie bei Patienten mit Nephropathie bei
Typ 2-Diabetes sollten SGLT2-Inhibitoren als eigene Zeile und Nennung der Therapie-
empfehlungen aufgenommen werden, die sich in den aktuellen Leitlinien, bisher aber nicht in
der aktuellen DMP-A-RL finden [3].

Des Weiteren fehlt in der Tabelle zu diesem Versorgungsaspekt der Hinweis, dass aktuelle
Leitlinien entsprechend dem Nierenstatus nach eGFR und Albuminurie (KDIGO-Grid)
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Empfehlungen zu Monitoring und Therapie geben [4, 5, 6, 30, 54, 55]. Entsprechendes gibt es
in der DMP-A-RL bisher nicht.

Begriindung:

Zentral fiir die organprotektive und risikoreduzierende Behandlung von Patienten mit
Nephropathie bei Typ 2-Diabetes sind neben den RAASi vor allem SGLT2-Inhibitoren, die in
KDIGO 2022 als Erstlinientherapie bei diagnostizierter CKD im Rahmen von T2D genannt sind
[6]. Auch AACE 2022 empfehlen SGLT2i als ,,foundational therapy” bei CKD und Typ 2-Diabetes
[5]. NICE empfiehlt SGLT2i zusatzlich zu RAASi bei Vorliegen von (T2D und) CKD [30, 54, 55]. ADA
2025 empfiehlt bei Nephropathie und eGFR >20 ml/min/1,73m? ebenfalls mit Empfehlungs-
grad A als Erstlinientherapie SGLTi, mit belegtem Benefit in der Population, um das Fort-
schreiten der CKD und kardiovaskuldre Ereignisse zu reduzieren (Fig. 11.2) [4]. Wie auch KDIGO
2022 empfiehlt ADA 2025 erst nachrangig GLP1-RA und nsMRA [4. 6].

Sowohl KDIGO (mit explizitem Verweis auf das ADA/KDIGO-Konsensuspapier 2022 aus der
Leitlinie heraus) sowie ADA geben klare Handlungsanweisungen fiir alle KDIGO-Risikogruppen
(ADA 2025, Fig. 11.1) [4, 6, 32].

Vorgeschlagene Anderung

Patienten mit eGFR <60 ml/min/1,73m? und/oder Albuminurie >30 mg/g sollten mindestens
einmal jahrlich monitoriert und ihre CKD behandelt werden.

Patienten mit Nephropathie und eGFR =20 ml/min/1,73m? sollten einen SGLTi mit belegtem
Benefit in der Population erhalten, um das Fortschreiten der CKD und kardiovaskulare Ereignisse
zu reduzieren.

4.4.6.2.2 Anmerkung

(S. 69 ff) Im Abschnitt ,,Nephropathie bei Diabetes mellitus Typ 2“ ist die Uberweisung von Patienten mit
Nierenkrankheit zum Nephrologen nicht adressiert. Die DMP-A-RL empfiehlt dies bisher nur bei
einer eGFR auf weniger als 30 ml/min/1,73 m? oder bei deutlicher Progression einer Nieren-
funktionsstorung (jahrliche Abnahme der eGFR um mehr als 5 ml/min). Hier gibt es
Diskrepanzen zu den aktuellen Leitlinienempfehlungen.

Begriindung:

Aufgrund der Bedeutung einer leitliniengerechten Behandlung von Patienten mit Nieren-
krankheit und Typ 2-Diabetes hinsichtlich der Organprotektion (z.B. Vermeidung oder
Verzogerung der Dialysepflichtigkeit) wie auch der Risikoreduktion (z.B. Reduktion des
Hospitalisierungsrisikos) ist eine fachgerechte Diagnose und Therapie entscheidend.

ADA und KDIGO empfehlen, Arzte sollten eine Uberweisung an einen Nephrologen in Erwégung
ziehen, wenn bei einer Person mit Diabetes die UACR-Werte kontinuierlich steigen und/oder
die eGFR kontinuierlich sinkt, wenn Unsicherheit iiber die Atiologie der Nierenkrankheit
besteht, bei schwierigen Behandlungsproblemen (wie z.B. therapieresistenter Hypertonie oder
Elektrolytstérungen) oder wenn eine fortgeschrittene Nierenkrankheit (eGFR <30 ml/min/1,73
m?) vorliegt, die eine Diskussion (iber eine Nierenersatztherapie bei Nierenversagen (end stage
kidney disease, ESKD) erfordert [4, 6].
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Auch das NICE hat hier deutlich weiter gefasste Kriterien, die ebenfalls bestimmte
Veranderungen von Albuminurie mit einschlieBen, wie unter anderem: Ein 5-Jahres-Risiko fiir
die Notwendigkeit einer Nierenersatztherapie von tber 5% (gemessen mit der ,Kidney Failure
Risk Equation”), eine UACR von =70 mg/mmol, eine UACR von >30 mg/mmol (UACR-Kategorie
A3) mit Hamaturie, bei anhaltender Abnahme der eGFR um 225% (und Anderung der eGFR-
Kategorie innerhalb von 12 Monaten) oder bei therapieresistenter Hypertonie oder bei
Verdacht auf eine Nierenarterienstenose [NICE CKD-Guideline, 1.5 Risk assessment, referral
criteria and shared care) [31].

Vorgeschlagene Anderung

Die Kriterien zur Uberweisung in die Nephrologie sollten erweitert werden, um die friihzeitige
prognoseverbessernde Behandlung von Patienten mit Diabetes und CKD zu gewéhrleisten.

(Bitte fligen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)
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Die folgende Vorlage fiir eine Stellungnahme kann beliebig durch eigene Anlagen ergéinzt
oder ersetzt werden. Diese unterliegen denselben Vorgaben und der Verdffentlichung, wie

oben dargestellt.

Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten (optional)

Sofern Sie allgemeine Anmerkungen zum Dokument haben, tragen Sie diese bitte vor der
Tabelle ein. Spezifische Aspekte adressieren Sie bitte in der Tabelle.

Kapitel / |Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt
(Seite) im
Dokument

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
Literaturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im Anhang
im Volltext beigefiigt werden.

4.4.2.2.3 |Anmerkung

(S.15-16) |Hier sind ausschlieRlich die Leitlinienempfehlungen der AACE aus dem Jahr
2022 in Tabelle 4 aufgefiihrt, die jedoch die nationalen Impfempfehlungen der
STIKO nicht komplett abdecken (1). Diese Empfehlung dient dazu, fir die
nationale Versorgung offizielle Empfehlungen einheitlich zu handzuhaben und
zu vertreten (auch wenn hier in diesem Fall der LoE derzeit noch gering ist).

Vorgeschlagene Anderung

In Tabelle 4 in der Zeile "V1.3.2.X —K3 weitere Schutzimpfungen" als
erganzende Impfung auch zusatzlich die Impfung gegen Respiratorisches

Synzytial Virus (RSV) in Spalte 2 als Bullet Point aufnehmen

4.4.4.2.1 |Anmerkung

(S.33-35) |In Tabelle 11 ist auch Pioglitazon als Medikament aufgefiihrt, das in
Deutschland in der Regelversorgung nicht mehr verordnungsfahig ist.

Vorgeschlagene Anderung

Einfligen einer entsprechenden FuRnote hierfiir in der Tabelle 11
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Kapitel /
Abschnitt
(Seite) im
Dokument

Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
Literaturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im Anhang
im Volltext beigefligt werden.

4.4.42.2
(S. 36+37)

Anmerkung
Liste der Empfehlungen fir Patientinnen und Patienten mit manifester

arteriosklerotischer kardiovaskularer Erkrankung in 3. Bullet Point der
Empfehlungen ist ein Schreibfehler (S. 36); gleiches gilt fiir 4. Bullet Point fir
Patientinnen und Patienten mit klinisch relevanter Nephropathie (S. 37)

Vorgeschlagene Anderung
Anderung in GLP1-Rezeptoragonisten (GLP1-RA)

4.4.4.2.2
(S. 39-43)

Anmerkung
In Tabelle 12 beziehen sich alle Empfehlungen zum Einsatz der GLP-1RA und

SGLT2-Inhibitoren nach den verwendeten und zitierten Leitlinien lediglich auf
jeweils die Substanzen der beiden Medikamentengruppen, die tatsachlich in
RCTs signifikante Vorteile beziiglich kardiovaskularer oder renaler Endpunkte
gezeigt haben. Bei den GLP1-RA sind dies die Substanzen Albiglutid (nicht
erhiltlich), Dulaglutid, Liraglutid und Semaglutid (nicht so Exenatid und
Lixisenatid), bei den SGLT2-Inhibitoren Canagliflozin (in Deutschland nicht
erhiltlich), Dapagliflozin und Empagliflozin (nicht so Ertugliflozin).

Vorgeschlagene Anderung

Hinweis in einer FuBnote auf die Substanzen aus den Klassen GLP1-RA und
SGLT2-Inhibitoren, die aufgrund der Studienlage nicht empfohlen werden
konnen.

4.4.4.2.3
(S. 44-45)

Anmerkung
Beziiglich Bullet Points im Text und Tabelle 13 s. Anmerkungen oben zu
Abschnitt 4.4.4.2.2.

Vorgeschlagene Anderung
Entsprechende Korrekturen wie oben fiir Abschnitt 4.4.4.2.2 vorgeschlagen.

4.4.4.2.4
(S. 46-49)

Anmerkung
Bezliglich Bullet Point im Text und Tabelle 14 s. Anmerkungen oben zu
Abschnitt 4.4.4.2.2.
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Kapitel / |Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt
(Seite) im
Dokument

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
Literaturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im Anhang
im Volltext beigefligt werden.

Vorgeschlagene Anderung

Entsprechende Korrekturen wie oben fiir Abschnitt 4.4.4.2.2 vorgeschlagen.

4.4.4.2.5 |Anmerkung
(S.50) Bezlglich Bullet Point im Text s. Anmerkungen oben zu Abschnitt 4.4.4.2.2.

Vorgeschlagene Anderung

Entsprechende Korrektur wie oben fir Abschnitt 4.4.4.2.2 vorgeschlagen.

(Bitte fligen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)

Literaturverzeichnis

Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur mdglichst eine nummerierte
Referenzliste und behalten Sie diese Nummerierung bei der Benennung der Dateien (Volltexte)
bei.

1. Epidemiologisches Bulletin 4/2025. Empfehlungen der Standigen Impfkommission
beim Robert Koch Institut 2025.
https://www.rki.de/DE/Aktuelles/Publikationen/Epidemiologisches-

Bulletin/2025/04 25.pdf? blob=publicationFile&v=11 (zuletzt aufgerufen am 4.8.25)
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Berlin, 24.07.2025

Kommentierung des IQWiG-Vorberichts vom 27.06.2025 "Leitliniensynopse fiir
die Aktualisierung des DMP Diabetes mellitus Typ 2"

Um Behandlungsmethoden des DMP Diabetes Typ 2 (T2D) zu aktualisieren, wurde
vom IQWIG eine Leitliniensynopse erstellt. Zur Synopse wurden 18 von 137 evidenz-
basierten Leitlinien identifiziert und bewertet. Es wurden zahlreiche zur DMP-Anfor-
derungen-Richtlinie (DMP-A-RL) inhaltlich diskrepante Empfehlungen in Tabellen ge-
genubergestellt. Hier die aus der Sicht der DEGAM wichtigsten Ergebnisse:

e Kategorisierung der untersuchten Leitlinien: die DEGAM sieht ein generelles Prob-
lem in der vom IQWIG angewandten Methodik, primar die Leitlinien-Empfehlungen
nach dem in den Quell-Leitlinien vergebenen GoR zu kategorisieren. Wesentlicher
erscheint der DEGAM die jeweilige Evidenzbasis. So vertritt die Europaische Ge-
sellschaft fur Kardiologie (ESC) etliche Empfehlungen, fir die sie keine Belege
aus systematischer Evidenzrecherche beibringen kann. Wenn solche Empfehlun-
gen dann in einer Leitlinien-Synopse zusammengefasst werden, bekommen sie
eine Relevanz, die ihnen wegen mangelnder Evidenzbasierung eigentlich nicht zu-
steht.

e Auf S. 9 definiert das IQWIG ein HbA1c von 6,5% als Grenzwert fiir die Diagnose
eines Diabetes. Abgesehen vom recht hohen Preis der HbA1c- im Vergleich zur
Glukosemessung und der Unzuverlassigkeit bei Hb-Anomalien! muss nach Auffas-
sung der DEGAM zudem die Altersabhangigkeit der HbA1c-Messung? berticksich-
tigt werden.

e Bei den Therapiezielen fehlt auf S. 10 aus Sicht der DEGAM das ganz wesentliche
der Lebensqualitat — wie es beispielsweise in der Nationalen VersorgungsLeitlinie
Diabetes® abgebildet ist.

e Impfungen: Zwei Leitlinien geben Empfehlungen, Personen mit T2D gegen In-
fluenza, Herpes Zoster und Pneumokokken impfen zu lassen. Laut Synopse
koénnte gepruft werden, ob die DMP-A-RL auf die Schutzimpfungs-Richtlinie des
Gemeinsamen Bundesausschusses (SI-RL) verweisen soll. Daher wurde Impfung

1
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als neuer Versorgungsaspekt aufgenommen. Die DEGAM halt es fir angemessen,
sich im Rahmen von DMP-Konsultationen mit der Schutzimpfungs-Richtlinie aus-
einanderzusetzen, weist in diesem Zusammenhang aber darauf hin, dass eine
Empfehlung durch die STIKO in der Regel vorrangig bedeutet, dass die offentlicht-
liche Hand fur mogliche Impfschaden aufkommt. Die Evidenz flr den Nutzen einer
generellen Impfung gegen Influenza* ®, Herpes Zoster® und Pneumokokken [5] bei
T2D dagegen ist aus Sicht der DEGAM ungenugend.

¢ Im IQWIG-Leitlinien-Report fur das DMP Diabetes ist von einem HbA1c-Korridor
von 6,5-7,5% die Rede. Die DEGAM’ dagegen spricht sich in Abwesenheit rando-
misierter Studien mit Belegen fur den Nutzen einer medikamentdsen Glukosesen-
kung unter 7,0% in Konkordanz mit der ACP-Diabetes-Leitlinie® fiir einen HbA1c-
Korridor von 7,0-8,0% aus — bei Uber 75-Jahrigen fur HbA1c-Zielwerte nicht dauer-
haft Gber 8,5%.

o Auf S. 23 empfiehlt das IQWIG, wdchentlich mindestens 150 Minuten Sport zu
treiben. Das passt nicht zu den Ergebnissen des einzigen hier vorliegenden RCT
Look AHEAD?, in dem die Lebensstilveranderungen nur Kérpergewicht und HbA1c
reduzieren konnten, nicht aber klinisch relevante Endpunkte. Dasselbe gilt fur die
Gewichtsreduktion auf S. 24. Eine Motivierung zur korperlichen Aktivitat ohne
Schwellenwerte ist dagegen im Sinne einer allgemeinen Gesundheitsberatung
sinnvoll (Querverweis auf 11).

¢ Risikoabschatzung fur kardiovaskulare und renale Ereignisse: Nur in zwei Leitli-
nien wird nachvollziehbar dargestellt, anhand welcher Kriterien eine Risikoab-
schatzung vorgenommen wird. In der NVL wird darauf hingewiesen, dass die bis-
her in der hausarztlichen Versorgung verwendeten Risikoscores nicht ausreichend
validiert sind. Personen mit einem hohen bzw. sehr hohen Risiko fir eine kardi-
ovaskulare Erkrankung oder ein renales Ereignis finden bisher keine Berilicksichti-
gung in der DMP-A-RL. Die DEGAM weist diesbeziiglich auf die kirzlich veroffent-
lichte DEGAM-Leitlinie Versorgung von Patient*innen mit chronischer nicht-nieren-
ersatztherapiepflichtiger Nierenkrankeit in der Hausarztpraxis'® sowie die vom In-
novationsfond geférderte, kurz vor Veroffentlichung der Uberarbeitung stehende
DEGAM-Leitlinie Hausarztliche Risikoberatung zur kardiovaskularen Pravention!?
hin, deren Empfehlungen in das DMP Diabetes einflieRen sollten. In der letztge-
nannten Leitlinie ist ebenso wie in der Vorversion dargestellt, dass z.B. bei dem in
Deutschland weit verbreiteten arriba-Tool zur Risikoabschatzung Diabetes mellitus
Typ 2 adaquat abgebildet ist mit Einbezug des HbA1-Wertes.
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o Wirkstoffauswahl: Die meisten Diskrepanzen stehen nicht im Widerspruch zur
DMP-A-R sondern betreffen mogliche Erganzungen. Es scheint sich zwar ein Nut-
zen auch fur andere Wirkstoffe aus der Gruppe der SGLT2-Inhibitoren und GLP1-
RA abzuzeichnen. Solche Nutzenbelege beziehen bzw. beschranken sich bislang
auf Dapagliflozin bei schwerer Herzinsuffizienz mit reduzierter Ejektionsfraktion'?
und Niereninsuffizienz/CKD?*2 — in beiden Fallen unabhangig von der Existenz ei-
nes Diabetes mellitus — sowie auf Semaglutid?* 1> und Tirzepatid!® dann, wenn
eine Gewichtsabnahme im Vordergrund steht — fur beide Substanzen konnte aller-
dings bei der Indikation Diabetes ein klinischer Nutzen, der Gber die Gewichtsab-
nahme hinausgeht, nicht belegt werden. Zudem ist Semaglutid u.a. in SUSTAIN-6
mit einem deutlichen Anstieg an retinopathischen Komplikationen assoziiert. Aktu-
ell finden Empagliflozin, Dapagliflozin und Liraglutid Bertcksichtigung in der DMP-
Richtlinie. Im Therapiealgorithmus sollte die Indikation von Dapagliflozin dann
Uberpruft werden, wenn eine schwere Herzinsuffizienz oder eine CKD ab Stadium
3 vorliegen. Die DEGAM fordert, dass antihyperglykamische Substanzen nur zu-
gelassen werden, wenn klinisch relevante Endpunktstudien vorliegen, die einen
Mehrwert belegen.

¢ In Tabelle 12 werden GLP-1-Analoga bei CKD empfohlen. Zwar liegt mit der
FLOW-Studie!’ erste Nutzenbelege fiir den Einsatz von Semaglutid bei Diabetes
und CKD vor, jedoch hatten nur 15,5% der in diese Studie eingeschlossenen Pati-
ent*innen einen SGLT-2-Hemmer als am ehesten mit Nutzennachweis belegte
Substanz erhalten. Das DMP Diabetes darf hier nach Auffassung der DEGAM ei-
ner undifferenzierten Multimedikation nicht Vorschub leisten.

¢ In Tabelle 15 werden GLP-1-Analoga bei leichter Herzinsuffizienz (HFpEF) emp-
fohlen. Zwar konnte flr Semaglutid ein symptomatischer Nutzen bei HFpEF belegt
werden?8, ein prognostischer Nutzen konnte fiir die gesamte Substanzgruppe aber
nicht gefunden werden?®.

¢ In Tabelle 17 wird eine Echokardiographie bei asymptomatischen Personen mit er-
héhtem NT-pro-BNP empfohlen. Nach Auffassung der DEGAM fehlt hierfur die
Evidenz. Die Bestimmung des pro-BNP bzw. des NT-pro-BNP leidet insbesondere
bei alteren Menschen an erheblichen Einschrankungen von Sensitivitdt und Spezi-
fitat?0. Zudem bleibt unklar, mit welchem Ziel eine solche Diagnostik durchgefiihrt
werden soll, solange die Patient*innen asymptomatisch sind. Es sollten auch in ei-
nem DMP die konkreten Limitationen in der Flachen deckenden Versorgung der
Bevolkerung mit fachspezialistischen Leistungen und die Kosten-Nutzen-Relation
bedacht werden.
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e So werden in Tabelle 8 SGLT-2-Hemmer bei Adipositas empfohlen. Ausreichende
Belege fur einen Nutzen von SGLT-2-Inhibitoren liegen nach Einschatzung der
DEGAM nicht vor. Mit GLP-1-Analoga und Twinkretinen dagegen kann in der Tat
eine erhebliche Gewichtsreduktion gelingen, insbesondere mit Hilfe von Tirzepatid
[16]. Ein dartiber hinaus gehender klinischer Nutzen der Substanz konnte bislang
aber nicht belegt werden.

¢ Insulintherapie:

Die Terminologie fir Insulin (Humaninsulin) und Analoga (Insulinanaloga) orien-
tiert sich erstmals am anatomisch-therapeutisch-chemischen Code, was die
DEGAM begruft. Analoga sind kein Insulin.

Die DMP-A-RL gibt an, bei einer Therapieeskalation zunachst humanes Inter-
mediarinsulin (NPH-Insulin) zur Nacht zu verabreichen. Langwirksame Analoga
als Alternative werden bisher nicht bertcksichtigt. Die NVL gibt keine Empfeh-
lung fur eine der beiden Wirkstoffe. In vier Leitlinien werden dagegen langwirk-
same Analoga vor Intermediarinsulin empfohlen. Die DEGAM empfiehlt wegen
des hohen Erprobungsgrades und des geringen Hypoglykamierisikos, insbe-
sondere bei einem nicht zu strengen HbA1c- Zielwert, vorzugsweise Intermedi-
arinsulin. Zudem weist die DEGAM darauf hin, dass es nach wie vor keine wis-
senschaftliche Evidenz fur den Vorteil von Analoga bezuglich patientenrelevan-
ter Endpunkte gibt. Zudem sieht die DEGAM die drohende eingeschrankte Ver-
fugbarkeit von Humaninsulin in Deutschland kritisch.

Die DEGAM begruft, dass erstmalig verschiedene Formen der intensivierten
Insulintherapie wahrgenommen werden und dass die intensivierte konventio-
nelle Insulintherapie (ICT) als letzte Therapieeskalation betrachtet wird. Dar-
Uber hinaus fordert die DEGAM, dass die ICT nur bei nachgewiesenem absolu-
ten Insulinmangel verordnet wird. Es ware moglich das Statement der NVL zu
Uubernehmen, dass es bei Typ-2-Diabetes in Deutschland bereits eine relevante
Uber — und Fehlversorgung gibt (u.a. 35% Patient*innen im DMP Diabetes mit
HbA1c < 6,5%), an der auch das DMP bisher nichts geandert hat.

Die DEGAM begrifit, dass eine Deeskalation der ICT stets gepruft werden soll.
Die ICT fuhrt von allen Insulintherapie-Formen am haufigsten zu Hypoglyka-
mien und Gewichtszunahme und kann von Patientinnen und Patienten als Be-
lastung empfunden werden. In der NVL wird eine nichtstattfindende Deeskala-
tion als Versorgungsproblem wahrgenommen. Die DEGAM fordert, dass die
Deeskalation der Insulintherapie, insbesondere der ICT, in der DMP-A-RL
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aufgenommen wird, ebenso wie die Deeskalation in weiteren Konstellationen
wie Gewichtsabnahme oder fortgeschrittenes Alter/ begrenzte Lebenserwar-
tung.

¢ In Tabelle 9 wird flr alle Patient*innen mit intensivierter Insulintherapie eine konti-
nuierliche Glukosemessung (CGM) empfohlen. Aus Sicht der DEGAM reichen die
Nutzenbelege flr diese aufwandige Therapietiberwachung bei Typ 2 Diabetes
nicht aus.

¢ In Tabelle 19 wird ein_Ziel-Blutdruck < 130/80 mm Hg empfohlen. Das widerspricht
sowohl der Studienevidenz?! als auch den Empfehlungen der NVL Diabetes [3].
Zwar liegt mit BPROAD?? eine Studie mit dem Nachweis des Nutzens einer inten-
siveren Blutdrucksenkung bei Menschen mit Diabetes vor, die Ubertragbarkeit die-
ser chinesischen Untersuchung auf Menschen in Deutschland erscheint jedoch bei
signifkantem Nutzennachweis nur auf Schlaganfalle sowie in China doppelt so ho-
her Schlaganfallhaufigkeit wie in Deutschland fraglich. Zudem wurde in BPROAD
der Blutdruck-Messung nach mind. 5 Minuten Ruhe gemessen, was allein mit
niedrigeren RR-Werten einhergeht — und was zwar allgemein empfohlen wird, in
der realen Praxis dagegen nicht immer eingehalten wird.

¢ In Tabelle 20 werden unter den Antihypertensiva keine Thiazid-Diuretika empfoh-
len. Das ist aus Sicht der DEGAM nicht nachzuvollziehen, liegen doch fir die Thia-
zide eine groRe Zahl klinischer Nutzenbelege?? 24 vor — ihr diabetogener Effekt ist
dagegen bei der antihypertensiv wirksamen Dosierung zu vernachlassigen?>.

e Auf S. 66 wird ausschlief3lich von einer fixen Statin-Hochdosis als Alternative zur
LDL-Dosistitration gesprochen. Dabei gibt es viele Argumente fir eine moderate
Statin-Dosis?® — sie wird als mit den Patient*innen zu besprechende Option auch
von DEGAM und AKdA in der NVL KHKZ” empfohlen.

e Auf S. 69 wird bei CKD eine Glukoseeinstellung méglichst nahe am Normbereich
empfohlen. Nach Einschatzung der DEGAM ist die Evidenz hierflir nicht ausrei-
chend. Der prinzipielle Therapie-Algorithmus der NVL empfiehlt eher, bei relevan-
ten Komorbiditaten zu starke HbA1c-Senkung zu vermeiden.

e Behandlung von Begleit- und Folgeerkrankungen: Einige Leitlinien beinhalten
Empfehlungen zur Behandlung relevanter Begleit- und Folgeerkrankungen. Bei
der Diskussion der Diskrepanzen sollte berucksichtigt werden, dass fur Begleit-
und Folgeerkrankungen hochwertige Leitlinien vorhanden sind. Es kann sinnvoll
sein, sich daran zu orientieren, auch wenn in diesen Leitlinien Menschen mit T2D
nicht die primare Zielpopulation waren. Diese Empfehlung sollte nach Meinung der
DEGAM sorgfaltig gepruft werden.

5
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e Das Kapitel 4.4.6.2.3. sollte nach Auffassung der DEGAM erweitert werden um
Retinopathie, akute ischamische Optikusneuropathie und Makuladegeneration als
typische Nebenwirkung von GLP-1-Analoga?® 29 20,

e AufS. 100 wird eine Uberweisung zur Nephrologie bei eGFR <30 ml/min oder
deutlicher Progression - unabhangig von Alter und Komorbiditat — empfohlen. Dies
berlcksichtig nicht die Tatsache, dass ab dem 40. Lebensjahr die durchschnittli-
che eGFR physiologisch pro Jahr um 1 ml/min sinkt. Die DEGAM-Leitlinie nicht di-
alysepflichtige Niereninsuffizienz [10] empfiehlt dem entsprechend ein Vorgehen,
das Alter und Lebenserwartung mit einbezieht und verweist auf einen spezifischen
Risikorechner fur diese Frage (https://www.risiko-nierenversagen.de/informatio-
nen).

DEGAM-Bundesgeschéftsstelle

|_|I|
@
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Unterstiitzende Stellungnahme der Deutschen Gesellschaft fiir Ernah-
rungsmedizin (DGEM) zum Vorbericht des IQWIiG: "Leitliniensynopse fiir
die Aktualisierung des DMP Diabetes mellitus Typ 2"

Sehr geehrte Damen und Herren,

die Deutsche Gesellschaft fir Erndhrungsmedizin (DGEM) begrifRt aus-
driicklich die geplante Aktualisierung des Disease-Management-Pro-
gramms (DMP) fir Typ-2-Diabetes mellitus.

Wie im Vorbericht des IQWiG dargelegt (vgl. Tabelle 7), liegen aktualisierte
Empfehlungen in verschiedenen evidenzbasierten Leitlinien zur Ernah-
rungstherapie bei Typ-2-Diabetes vor. Die DGEM unterstitzt nachdriicklich
die darin enthaltene Empfehlung, eine individualisierte Erndhrungstherapie
durch entsprechend qualifizierte Fachkrafte — insbesondere Diatassisten-
tinnen oder Erndhrungsmedizinerlnnen— umzusetzen.

Diese fachgerechte Umsetzung ist aus unserer Sicht ein zentraler Bestand-
teil einer effektiven und leitliniengerechten Versorgung von Menschen mit
Typ-2-Diabetes.

Mit freundlichen GriRen

Prof. Dr. med. Diana Rubin
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Vorbericht Berichtnr: V24-11
Titel: Leitliniensynopse

fur die Aktualisierung des DMP Diabetes Mellitus Typ 2
Tabellarische Stellungnahme der DGfN

Allgemeines / Terminolgie

Anmerkung: Die internationale, gemeinniitzige Organisation Kidney
Disease Improving Global Outcomes (KDIGO) hat 2019 in einem
Konsensus-Prozess ein englischsprachiges Glossar entwickelt, um die
Begriffe zur Beschreibung von Nierenfunktion, Nierenstruktur und
Nierenkrankheiten zu vereinheitlichen. Leitprinzipien bei der
Entwicklung dieser Nomenklatur waren Prazision, Patientenzentrierung
und Konsistenz mit bisherigen KDIGO-Leitlinien®. Das entsprechende
Positionspapier beinhaltet eine deutsche Ubersetzung dieses Glossars,
die im Auftrag der nephrologischen Fachgesellschaften in Deutschland,
Osterreich und der Schweiz entwickelt wurde?.

Vorgeschlagene Anderung: Den Empfehlungen der Konsensuskonferenz
sollte gefolgt werden. Der Terminus , Niereninsuffizienz” sollte ersetzt
werden durch ,,chronische Nierenkrankheit (CKD)“; oder es sollte von
einer ,Nierenfunktionseinschrankung” gesprochen werden.

1 Hintergrund

Betreffendes
Krankheitsbild

(.1)

Anmerkung: Bei der Beschreibung der CKD bei Diabetes geht der
Vorbericht von der Pramisse aus, dass es sich dabei um eine
mikrovaskulare Erkrankung handelt. Damit wird den unterschiedlichen
entziindlichen und profibrogenen Mechanismen in der Niere jedoch
nicht ausreichend Rechnung getragen. Dies vereinfacht zwar die
Darstellung, fiihrt jedoch dazu, ausschlieRlich die kleinen GefalRe ihn den
Fokus der Therapie zu stellen und nicht ein ganzheitliches Konzept? (wie
es jetzt durch die neuen Medikamentenklassen SGLT-2-Inhibitoren und
GLP-1-Rezeptor-Agonisten moglich ist).

Zudem sollte nicht davon ausgegangen werden, dass bei CKD und
Diabetes in jedem Fall der Diabetes urséachlich ist. Dies lieRe
unbericksichtigt, dass auch Menschen mit einer CKD anderer Ursache
zusatzlich an Diabetes erkranken kénnen.

! Levey AS, Eckardt KU, Dorman NM. et al. Nomenclature for kidney function and disease: report of a Kidney Disease: Improving Global

Outcomes (KDIGO) Consensus Conference. Kidney Int 2020; 97 (06) 1117-1129

2 Eckardt KU et al., Nomenklatur fiir Nierenfunktion und Nierenkrankheiten. Dtsch Med Wochenschr 2022; 147(21): 1398-1406; DOI:

10.1055/a-1908-5163

3 Chronic kidney disease, Kamyar Kalantar-Zadeh 1, Tazeen H Jafar 2, Dorothea Nitsch 3, Brendon L Neuen 4, Vlado Perkovic 5

PMID: 34175022 DOI: 10.1016/50140-6736(21)00519-5
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Diese
Anderungsvorschlige
betreffen auch weitere
Textpassagen (4.4.4.2.1;
4.44.22,4.4.4.2.4,
4.4.6.2.2, Tabelle 21,
44.7.2,5.1,6,A3.5.5.1.1,
A3.5.5.1.2, Tabellen 50
und 51, A3.5.5.1.4,
A3.5.6.2.1, Tabelle 83).

Um die ursachliche Wirkung des Diabetes darzustellen und von einer
diabetischen Nierenkrankheit zu sprechen, bedarf es einer
Nierenbiospie. Der Begriff ,diabetische Nephropathie” ist zudem ein
veralteter Begriff, flir dessen Nutzung es aktuell keinen Konsens mehr
gibt?.

Vorgeschlagene Anderung: Es sollte wie folgt formuliert werden: ,Ein
dauerhaft erhohter Blutglukosespiegel erhoht das Risiko flir mikre—und
makrovaskuldre Begleit- und Folgeerkrankungen wie einer diabetischen
Nephropathie-Nierenkrankheit, Retinopathie oder Herz-Kreislauf-
Erkrankungen.”

Tabelle 1
(S.6f)

Anmerkung: die Leitlinie “KDIGO 2024 CLINICAL PRACTICE GUIDELINE
FOR THE EVALUATION AND MANAGEMENT OF CHRONIC KIDNEY
DISEASE>” wurde in der Ubersicht tiber die Versorgungsaspekte, zu
denen die Leitlinien Empfehlungen, beziehungsweise diskrepante
Empfehlungen mit hohem GoR (LoE) enthalten, nicht beriicksichtigt. Die
KDIGO Leitlinie erfillt die Vorgaben einer S3-Leitlinie und ist weltweit
und in Deutschland maRgeblich fir die Versorgung nephrologischer
Patientinnen und Patienten. Sie enthalt neben allgemeinen
Empfehlungen auch zahlreiche Empfehlungen fiir die spezifische
Versorgung der diabetischen Nephropathie.

Vorgeschlagene Anderung: Die Leitlinie ,KDIGO 2024 CLINICAL
PRACTICE GUIDELINE FOR THE EVALUATION AND MANAGEMENT OF
CHRONIC KIDNEY DISEASE“ sollte in der Ubersicht tiber die
Versorgungsaspekte, zu denen die Leitlinien Empfehlungen
beziehungsweise diskrepante Empfehlungen mit hohem GoR (LoE)
enthalten, bericksichtigt werden.

Tabelle 2
(5.11)

Anmerkung: Die Tabelle 2 fiihrt die KDIGO Leitlinien nicht als Quelle auf,
in der die UACR-Bestimmung empfohlen wird. Sowohl die Clinical
Practice Guideline for Diabetes Management in Chronic Kidney Disease
KDIGO 20225, als auch KDIGO 2024 CLINICAL PRACTICE GUIDELINE FOR
THE EVALUATION AND MANAGEMENT OF CHRONIC KIDNEY DISEASE’
fehlen in der Zusammenstellung.

Vorgeschlagene Anderung: Die genannten Leitlinien sind einschlégig und
sollten bericksichtigt werden.

4 KDIGO 2022 Clinical Practice Guideline for Diabetes Management in Chronic Kidney Disease (S.17)

5 KDIGO 2024 CLINICAL PRACTICE GUIDELINE FOR THE EVALUATION AND MANAGEMENT OF CHRONIC KIDNEY DISEASE; KDIGO-2024-

CKD-Guideline.pdf

6 KDIGO 2022 Clinical Practice Guideline for Diabetes Management in Chronic Kidney Disease

7 KDIGO 2024 CLINICAL PRACTICE GUIDELINE FOR THE EVALUATION AND MANAGEMENT OF CHRONIC KIDNEY DISEASE; KDIGO-2024-

CKD-Guideline.pdf
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4.4.1 Diagnostik Anmerkung: Die klinische Diagnose und Prognose?® einer CKD bedarf des
(Eingangsdiagnose) (V1.2), | Einbezugs der UACR®. Im DMP wurde die Testung der UACR aufgrund
Beriicksichtigung der der nicht-einheitlichen Voten in der NVL 2023 nicht aufgenommen.
UACR Ausweislich der Auflistung der Voten in der NVLS. 47 empfehlen die
(S.8Ff) klinischen Fachgesellschaften DDG, DGIM, DGfN und DGEM zum
Screening auf Nephropathie bei Diabetes die Bestimmung der eGFR, der
UACR und eines U-Status fiir alle Menschen mit Typ-2-Diabetes sowohl
bei der Eingangsuntersuchung als auch im regelméaRigen Verlaufi®,
Lediglich die DEGAM und die AkdA hatten im Prozess ein abweichendes
Votum abgegeben — allerdings nicht gegen eine grundsatzliche
Berlicksichtigung der UACR, sondern fir eine individuell zu priifende
Bestimmung bei Risikogruppen.

Zudem hat die DEGAM 2024 in ihrer aktuellen Leitlinie ,,Versorgung von
Patient*innen mit chronischer nicht nierenersatztherapie-pflichtiger
Nierenkrankheit in der Hausarztpraxis“ die Empfehlungen zur UACR
Uberarbeitet und empfiehlt nun eine breitere Nutzung der UACR
(Empfehlung 5.3: Bei einer eGFR < 60 ml/ min/1,73 m2 soll eine
Urinuntersuchung auf Albumin und Kreatinin (UACR) empfohlen
werden)!l,

Vorgeschlagene Anderung: Der Einschitzung der Mehrheit der klinisch
tatigen Fachgesellschaften sollte gefolgt, und die diagnostische
Bedeutung der UACR entsprechend reevaluiert werden.

4.4.2.2 Differenzierte Anmerkung: Zu Diagnostik und Monitoring der Nierenfunktion wurden
Therapieplanung (V1.3.2) |keine Leitlinien aus der Nephrologie betrachtet. Insbesondere die
4.4.2.2.1 Allgemein Leitlinie ,KDIGO 2024 CLINICAL PRACTICE GUIDELINE FOR THE »
(V1.3.2.1) und EVALUATION AND MANAGEMENT OF CHRONIC KIDNEY DISEASE

. wurde nicht fiir den Abgleich herangezogen.
4.4.2.3 Arztliche

Kontrolluntersuchungen
(V1.3.3)

Vorgeschlagene Anderung: die Empfehlungen der Leitlinie ,,KDIGO 2024
CLINICAL PRACTICE GUIDELINE FOR THE EVALUATION AND
MANAGEMENT OF CHRONIC KIDNEY DISEASE sollten in den Vergleich
mit der DMP-Richtlinie einbezogen werden.

8 Lancet Diab & Endokrinol Volume 3, Issue 7p514-525 July 2015, Estimated glomerular filtration rate and albuminuria for prediction of
cardiovascular outcomes: a collaborative meta-analysis of individual participant data, Kunihiro Matsushita, MDa - Prof Josef Coresh,
MDa ckdpc@jhmi.edu - Yingying Sang, MSa - Prof John Chalmers, MDb - Caroline Fox, MDc - Prof Eliseo Guallar, MDa- et al. doi:
10.1016/52213-8587(15)00040-6.

9 KDIGO 2022 Clinical Practice Guideline for Diabetes Management in Chronic Kidney Disease

10 Nationale VersorgungsLeitlinie Typ-2-Diabetes — Langfassung, Version 3.0 ( https://register.awmf.org/assets/guidelines/nvl-

001l S3 Typ-2-Diabetes 2024-12.pdf)

11 DEGAM Leitlinie: S3 053-048, Versorgung von Patient*innen mit chronischer nicht-nierenersatztherapiepflichtiger Nierenkrankheit in
der Hausarztpraxis - Chronisch eingeschrankte Nierenfunktion in der Hausarztpraxis https://www.degam.de/leitlinie-s3-053-048

12 KDIGO 2024 CLINICAL PRACTICE GUIDELINE FOR THE EVALUATION AND MANAGEMENT OF CHRONIC KIDNEY DISEASE; KDIGO-2024-
CKD-Guideline.pdf
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https://register.awmf.org/assets/guidelines/nvl-001l_S3_Typ-2-Diabetes_2024-12.pdf
https://register.awmf.org/assets/guidelines/nvl-001l_S3_Typ-2-Diabetes_2024-12.pdf
https://www.degam.de/leitlinie-s3-053-048
https://www.degam.de/leitlinie-s3-053-048
https://kdigo.org/wp-content/uploads/2024/03/KDIGO-2024-CKD-Guideline.pdf
https://kdigo.org/wp-content/uploads/2024/03/KDIGO-2024-CKD-Guideline.pdf
https://kdigo.org/wp-content/uploads/2024/03/KDIGO-2024-CKD-Guideline.pdf
https://kdigo.org/wp-content/uploads/2024/03/KDIGO-2024-CKD-Guideline.pdf

Deutsche Gesellschaft

fiir Nephrologie

(

4.4.3 Basistherapie (V1.4)
(S.19ff)

Anmerkung: Zur Basistherapie wurde die Leitlinie ,KDIGO 2024 CLINICAL
PRACTICE GUIDELINE FOR THE EVALUATION AND MANAGEMENT OF
CHRONIC KIDNEY DISEASE®3“ nicht fiir den Abgleich herangezogen; sie
enthélt jedoch umfangreiche Angaben zur Basistherapie (Erndhrung,
Bewegung, Meidung von NSAR etc.).

Vorgeschlagene Anderung: die Empfehlungen der Leitlinie ,KDIGO 2024
CLINICAL PRACTICE GUIDELINE FOR THE EVALUATION AND
MANAGEMENT OF CHRONIC KIDNEY DISEASE” sollten beriicksichtigt
werden.

4.4.4.2 Bevorzugt
einzusetzende Wirkstoffe
fir eine definierte
Patientengruppe (V1.5.2)

Tabellen 10 und 12
(5.31-5.38)

Anmerkung: Zur medikamentdsen Therapie wurde die Leitlinie ,,KDIGO
2024 CLINICAL PRACTICE GUIDELINE FOR THE EVALUATION AND
MANAGEMENT OF CHRONIC KIDNEY DISEASE*“ nicht fuir den Abgleich
herangezogen. Auf S.36 wird ausgefiihrt: , Patientinnen und Patienten
mit einer klinisch relevanten Nephropathie sollen friihzeitig eine
Kombinationstherapie aus Metformin plus einem SGLT-2-Inhibitor oder
GLP-1-Rezeptor-Agonist erhalten, wenn Patientinnen und Patienten
nach Abwagung der Wirkungen und Nebenwirkungen dazu bereit sind.”
Die Therapiealternative Eskalation mit SGLT2I plus GLP1A wird nicht
aufgefiihrt. Dies ware jedoch eine Alternative zu der genannten
Insulintherapie.

Vorgeschlagene Anderung: die Empfehlungen der Leitlinie ,KDIGO 2024
CLINICAL PRACTICE GUIDELINE FOR THE EVALUATION AND
MANAGEMENT OF CHRONIC KIDNEY DISEASE” sollten beriicksichtigt
werden.

4.4.6.1.1 Arterielle
Hypertonie (V1.7.1.1) und
Tabelle 18

(S.60 und S.65)

Anmerkung: Die genannten Blutdruckziele sind diskrepant zu den KDIGO
2024 und KDIGO 2022 Leitlinien. Bei den Ausfiihrungen zur
medikamentdsen Blutdrucktherapie fehlen wichtige Aspekte.

Vorgeschlagene Anderung: die Empfehlungen der Leitlinie ,KDIGO 2024
CLINICAL PRACTICE GUIDELINE FOR THE EVALUATION AND
MANAGEMENT OF CHRONIC KIDNEY DISEASE” sollten beriicksichtigt
werden: Zudem sollte ein Hinweis auf chronische Nierenkrankheiten
und die besondere Bedeutung zur Pravention von Progression einer CKD
erfolgen. Es sollte auf die komplexen Zusammenhange und
Interaktionen bei therapie-refraktarer Hypertonie oder Hyperkaliamie
eingegangen werden.

13 KDIGO 2024 CLINICAL PRACTICE GUIDELINE FOR THE EVALUATION AND MANAGEMENT OF CHRONIC KIDNEY DISEASE; KDIGO-2024-

CKD-Guideline.pdf

14 KDIGO 2024 CLINICAL PRACTICE GUIDELINE FOR THE EVALUATION AND MANAGEMENT OF CHRONIC KIDNEY DISEASE; KDIGO-2024-

CKD-Guideline.pdf
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Deutsche Gesellschaft
fiir Nephrologie ‘

4.4.6.2.2 ,Nephropathie”
bei Diabetes mellitus Typ
2(V1.7.2.2)

(S.69f)

Anmerkung: Im Text wird ausgefiihrt: ,Die Arztin oder der Arzt hat auf
Grund des individuellen Risikoprofils (insbesondere Diabetesdauer,
Alter, Retinopathie, weitere Begleiterkrankungen) zu prifen, ob eine
Patientin oder ein Patient von einer regelmaBigen Bestimmung der
Albumin-Kreatinin-Ratio (AKR) im Urin (z. B. einmal jahrlich) profitieren
kann. Zum Ausschluss einer diabetischen Nephropathie ist der Nachweis
einer normalen Albumin-Kreatinin-Ratio (AKR) oder einer normalen
Urin-Albumin-Konzentration im ersten Morgenurin ausreichend.”

Da Patienten auch ohne erhohte AKR bzw. UACR eine progrediente CKD
bei Diabetes haben kénnen, kann ein Ausschluss dieser Diagnose einer
diabetischen Nierenkrankheit nicht durch eine normale UACR-
Bestimmung erfolgen> und 16

Vorgeschlagene Anderung: Es sollte klar dargestellt werden, in welchen
Fallen eine UACR erfolgen muss, idealerweise in einer
Risikostratifizierungstabelle: Sollte die UACR hoch sein, so wiére eine
Verlaufsmessung sinnvoll. Sollte die UACR niedrig sein, so misste
erlautert werden, wann eine Wiederholung der UACR-Messung
empfohlen wird.

15 KDIGO 2022 Clinical Practice Guideline for Diabetes Management in Chronic Kidney Disease

16 KDIGO 2024 CLINICAL PRACTICE GUIDELINE FOR THE EVALUATION AND MANAGEMENT OF CHRONIC KIDNEY DISEASE; KDIGO-2024-

CKD-Guideline.pdf
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Stellungnahme zum Vorbericht
Berichtnr: V24-11
Titel: Leitliniensynopse fiir die Aktualisierung des DMP Diabetes
Mellitus Typ 2

Diese und die folgenden Seiten dieses Dokuments oder Ihre selbst erstellten und
beigefiigten Anlagen werden in dem Dokument ,,Dokumentation der Anhérung zum
(Berichtsplan / Vorbericht)” auf der Internetseite des IQWIiG verdéffentlicht.

Name, Vorname; Titel des/der Stellungnehmenden
Bitte nutzen Sie pro Person 1 Zeile.

Prof. Dr. med. Frank Tacke

Die Abgabe der Stellungnahme erfolgt (bitte ankreuzen)

X im Namen folgender Institution / Organisation: Deutsche Gesellschaft fir
Gastroenterologie, Verdauungs- und Stoffwechselkrankheiten, DGVS

O als Privatperson(en)
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Die folgende Vorlage fiir eine Stellungnahme kann beliebig durch eigene Anlagen ergéinzt

oder ersetzt werden. Diese unterliegen denselben Vorgaben und der Verdffentlichung, wie
oben dargestellt.

Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten (optional)

Sofern Sie allgemeine Anmerkungen zum Dokument haben, tragen Sie diese bitte vor der
Tabelle ein. Spezifische Aspekte adressieren Sie bitte in der Tabelle.

In unserer vorherigen Stellungnahme im Rahmen der Anhérung zum Berichtsplan (vgl. A1.3)
haben wir ausdriicklich angeregt, die metabolische Dysfunktion-assoziierte steatotische
Lebererkrankung (MASLD) als relevante Begleiterkrankung bei Patientinnen und Patienten mit
Typ-2-Diabetes zu bericksichtigen (frilhere Nomenklatur: NAFLD / nicht-alkoholische
Fettlebererkrankung) (1). Dies basiert auf der eindeutigen Datenlage, wonach MASLD eine
haufige, klinisch relevante Komorbiditat mit substanziellem Einfluss auf die Prognose dieser
Patientengruppe darstellt. In Westeuropa sind nach derzeitiger Datenlage rund zwei Drittel
aller Betroffenen mit Typ 2 Diabetes auch an einer MASLD erkrankt (2). Die MASLD kann, wenn
sie unerkannt und unbehandelt bleibt, zur Leberzirrhose und hepatozelluldren Karzinom (HCC)
voranschreiten. Entsprechend empfehlen sowohl nationale als auch internationale Leitlinien
verschiedener  Fachgesellschaften  (Hepatologie, Diabetologie, Adipositasmedizin)
regelmaRige laborchemische Leberwertkontrollen (ALT, AST, GGT, FIB-4 Score) und den
Einsatz nichtinvasiver bildgebender Verfahren (z. B. Elastographie) zur friihzeitigen Erkennung
einer MASLD mit relevanter (fortschreitender) Leberfibrose (3-6). Dieses abgestufte Vorgehen
(FIB-4 als Bluttest aus Routineparametern, anschlielend Leberelastographie) identifiziert mit
Uberzeugender Zuverlassigkeit Risikopersonen fir das Auftreten Leber-assoziierter
Komplikationen in den folgenden 3-5 Jahren (7). Auch fiir die weitere Uberwachung bei
besonderer Risikokonstellation gibt es klare Empfehlung (z.B. HCC-Friiherkennung) (3, 4), fir
die es gute Evidenz gibt (8).

Die aktuelle Version des Vorberichts (V1.0, Stand 27.06.2025) beriicksichtigt diese Hinweise
nicht adaquat. Zwar wird MASLD im Hintergrundkapitel (Kap. 1) als relevante
Begleiterkrankung genannt, doch fehlen konkrete Empfehlungen zur Diagnostik und
Verlaufskontrolle im strukturierten DMP-Kontext. Eine Verankerung entsprechender
Untersuchungen in die arztlichen Kontrolluntersuchungen (§ 137f SGB V) ist essenziell, um
friihzeitige Interventionen zu ermdglichen und fibrotische Spatstadien (z. B. Zirrhose, HCC) zu
vermeiden.

Insbesondere bei Typ-2-Diabetes liegt eine hohe Pravalenz von MASLD (bis zu 70 %) vor, wobei
das Vorliegen einer fortgeschrittenen Fibrose auch ein unabhangiger Pradiktor fir
kardiovaskulare Ereignisse und Mortalitdt ist (9, 10). Der kausale Zusammenhang mit
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Insulinresistenz, Dyslipidamie und Adipositas ist mittlerweile gut etabliert (11). Die Nationale
Versorgungsleitlinie (NVL) Typ-2-Diabetes weist explizit auf die Bedeutung von
Lebererkrankungen in diesem Kontext hin.

Wir halten daher die systematische Erfassung und Verlaufskontrolle der Lebergesundheit fiir
unverzichtbar im DMP Diabetes mellitus Typ 2. Wir fordern, die Diagnostik der MASLD in die
relevanten DMP-Abschnitte aufzunehmen — konkret in die Module zur Eingangsdiagnostik
sowie zur arztlichen Verlaufskontrolle. Der Verzicht auf eine strukturierte Beriicksichtigung
steht im Widerspruch zur evidenzbasierten Versorgung und schwacht das Ziel des DMP,
Folgeerkrankungen friihzeitig zu erkennen und zu behandeln.

Zusammenfassung:
Wir fordern die Aufnahme folgender Punkte in den DMP-Vorbericht:

. Systematische Leberwertbestimmung (ALT, AST, GGT, FIB-4 Score) im Rahmen der
Basisdiagnostik und regelmaRiger Verlaufskontrollen (mindestens einmal jahrlich);

. Einsatz nichtinvasiver Methoden zur Fibrosedetektion (z. B. Transientenelastographie)
bei Risikopatient:innen gemaR aktueller Leitlinien;

J Klare Verankerung der MASLD als eigenstiandige relevante Komorbiditdt mit
Konsequenzen fiir die Therapieplanung (z.B. fiir die Auswahl der Pharmakotherapie) und
interdisziplindre Versorgung.

Literatur:

1. Roeb E, Canbay A, Bantel H, Bojunga J, de Laffolie J, Demir M, Denzer UW, et al.
Amendment ,Neue Nomenklatur zur MASLD (Metabolic Dysfunction Associated Steatotic
Liver Disease; metabolische Dysfunktion assoziierte steatotische Lebererkrankung)” zur S2k-
Leitlinie ,Nicht-alkoholische Fettlebererkrankung” (v.2.0/April 2022) der Deutschen
Gesellschaft fur Gastroenterologie, Verdauungs- und Stoffwechselkrankheiten (DGVS). Z
Gastroenterol 2024;62:1077-1087.

2. Younossi ZM, Golabi P, Price JK, Owrangi S, Gundu-Rao N, Satchi R, Paik JM. The Global
Epidemiology of Nonalcoholic Fatty Liver Disease and Nonalcoholic Steatohepatitis Among
Patients With Type 2 Diabetes. Clin Gastroenterol Hepatol 2024;22:1999-2010 e1998.
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3. Roeb E, Canbay A, Bantel H, Bojunga J, de Laffolie J, Demir M, Denzer UW, et al.
Aktualisierte S2k-Leitlinie nicht-alkoholische Fettlebererkrankung der Deutschen Gesellschaft
flir Gastroenterologie, Verdauungs- und Stoffwechselkrankheiten (DGVS) — April 2022 -
AWMEF-Registernummer: 021-025. Z Gastroenterol 2022;60:1346-1421.

4, European Association for the Study of the Liver, European Association for the Study of
Diabetes, European Association for the Study of Obesity. EASL-EASD-EASO Clinical Practice
Guidelines on the management of metabolic dysfunction-associated steatotic liver disease
(MASLD). J Hepatol 2024;81:492-542.

5. Abeysekera KWM, Valenti L, Younossi Z, Dillon JF, Allen AM, Nourredin M, Rinella ME,
et al. Implementation of a liver health check in people with type 2 diabetes. Lancet
Gastroenterol Hepatol 2024;9:83-91.

6. Younossi ZM, Zelber-Sagi S, Lazarus JV, Wai-Sun Wong V, Yilmaz Y, Duseja A, Eguchi Y,
et al. Global Consensus Recommendations for Metabolic Dysfunction-Associated Steatotic
Liver Disease and Steatohepatitis. Gastroenterology 2025.

7. Yip TC, Lee HW, Lin H, Tsochatzis E, Petta S, Bugianesi E, Yoneda M, et al. Prognostic
performance of the two-step clinical care pathway in metabolic dysfunction-associated
steatotic liver disease. J Hepatol 2025;83:304-314.

8. Lai JC, Yang B, Lee HW, Lin H, Tsochatzis EA, Petta S, Bugianesi E, et al. Non-invasive
risk-based surveillance of hepatocellular carcinoma in patients with metabolic dysfunction-
associated steatotic liver disease. Gut 2025.

9. Simon TG, Roelstraete B, Hagstrom H, Sundstrom J, Ludvigsson JF. Non-alcoholic fatty
liver disease and incident major adverse cardiovascular events: results from a nationwide
histology cohort. Gut 2022;71:1867-1875.

10. Sanyal AJ, Van Natta ML, Clark J, Neuschwander-Tetri BA, Diehl A, Dasarathy S, Loomba
R, et al. Prospective Study of Outcomes in Adults with Nonalcoholic Fatty Liver Disease. N Engl
J Med 2021;385:1559-1569.

11. Targher G, Corey KE, Byrne CD, Roden M. The complex link between NAFLD and type 2
diabetes mellitus - mechanisms and treatments. Nature Reviews Gastroenterology &
Hepatology 2021;18:599-612.
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Kapitel / |Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt
(Seite) im
Dokument

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
Literaturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im Anhang
im Volltext beigefligt werden.

z.B.3.4 Anmerkung
(S.16)

Vorgeschlagene Anderung

Anmerkung

Vorgeschlagene Anderung

(Bitte fligen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)

Literaturverzeichnis

Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur mdglichst eine nummerierte
Referenzliste und behalten Sie diese Nummerierung bei der Benennung der Dateien (Volltexte)
bei.
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Stellungnahme zum Vorbericht
Berichtnr: V24-11
Titel: Leitliniensynopse fiir die Aktualisierung des DMP Diabetes
Mellitus Typ 2

Diese und die folgenden Seiten dieses Dokuments oder Ihre selbst erstellten und
beigefiigten Anlagen werden in dem Dokument ,,Dokumentation der Anhérung zum
(Berichtsplan / Vorbericht)” auf der Internetseite des IQWIiG verdéffentlicht.

Name, Vorname; Titel des/der Stellungnehmenden
Bitte nutzen Sie pro Person 1 Zeile.

]Nielsen, Marie; Market Access Manager Vaccines

Die Abgabe der Stellungnahme erfolgt (bitte ankreuzen)

X im Namen folgender Institution / Organisation: GlaxoSmithKline GmbH &
Co. KG
O als Privatperson(en)
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Die folgende Vorlage fiir eine Stellungnahme kann beliebig durch eigene Anlagen ergédinzt
oder ersetzt werden. Diese unterliegen denselben Vorgaben und der Verdffentlichung, wie
oben dargestellt.

Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten (optional)

Sofern Sie allgemeine Anmerkungen zum Dokument haben, tragen Sie diese bitte vor der
Tabelle ein. Spezifische Aspekte adressieren Sie bitte in der Tabelle.

Allgemeine Anmerkung:

Bei der Bewertung und Ausgestaltung von Disease-Management-Programmen (DMP) ist
sicherzustellen, dass die jeweils aktuelle Empfehlung der Standigen Impfkommission (STIKO)
als medizinisch-wissenschaftliche Leitlinie berlicksichtigt wird. Dies gilt insbesondere fiir
Impfungen, die im Rahmen der DMP-Versorgung relevant sind.

Kapitel / Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt (Seite)

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
im Dokument

Literaturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im
Anhang im Volltext beigefiigt werden.

4.4.2.2.3 Anmerkung
Schutzimpfungen | Aus Sicht von GSK ist es essenziell, dass die Empfehlungen der Stindigen
(V1.3.2.X) Impfkommission (STIKO) bei der Aktualisierung der Disease-

Management-Programme (DMP) systematisch bericksichtigt
werden. Diese Empfehlungen spiegeln den aktuellen Stand der
medizinischen Wissenschaft wider und basieren auf einer
evidenzbasierten, medizinisch-epidemiologischen Nutzen-Risiko-
Abwagung. Sie stellen — analog zu medizinischen Leitlinien —
strukturierte Entscheidungshilfen fir Leistungserbringer sowie
Patientinnen und Patienten dar und tragen somit mafigeblich zur
Qualitat und Sicherheit der Versorgung bei.

Strukturelle Integration in die Versorgung

DMPs bieten eine etablierte und strukturierte Plattform, um praventive
MafRnahmen wie Schutzimpfungen gezielt in die Versorgung chronisch
kranker Menschen zu integrieren.
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Kapitel / Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt (Seite)

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
im Dokument

Literaturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im
Anhang im Volltext beigefiigt werden.

Insbesondere bleiben die Impfquoten in dieser besonders vulnerablen
Gruppe haufig hinter den Empfehlungen zuriick: So sind aktuell nur
17,5 % der Personen mit Grunderkrankung ab 50 Jahren zweimal gegen
Herpes Zoster (Glrtelrose) geimpft. Auch bei anderen Indikationen
zeigen sich deutliche Impfliicken: Die Impfquote fir Pneumokokken bei
chronisch Kranken ab 60 Jahren liegt bei lediglich rund 35 %. Die COVID-
19-Auffrischimpfung 2024/25 haben bislang nur etwa 25 % der Gber 60-
Jahrigen mit Vorerkrankungen erhalten [1]. Trotz langjdhriger Influenza-
Empfehlungen ist die Durchimpfungsrate bei Erwachsenen im Alter von
>60 Jahren in Deutschland von 45 % im Jahr 2010-2011 auf 35 % im Jahr
2017-2018 gesunken [2] und lag in 7 der letzten 10 Saisons unter 40 %
(RKI) [3].

Diese anhaltende Liicke in der Durchimpfungsrate weist auf systemische
Hindernisse flr die Impfung von Erwachsenen hin, nicht auf mangelnde
Bereitschaft der Blirger:innen. Dies kann durch die konsequente
Integration von Impfempfehlungen in strukturierte Programme wie
DMPs liberwunden werden. Jlingste Daten eines Auswahlexperiments
aus Deutschland zeigen, dass die Praferenz fiir eine Respiratorisches
Synzytial-Virus (RSV)-Impfung bei Erwachsenen mit Komorbiditaten
(Zielpopulation fir DMPs) am hochsten ist. Darliber hinaus geben
Arzt:innen an, dass sie dieser Gruppe die RSV-Impfung am ehesten
Empfehlen wiirden [4].

Die Ergebnisse deuten darauf hin, dass die systematische Einbettung von
Impfangeboten in die Behandlungspfade fiir chronische Krankheiten (z.
B. DMP) und die Nutzung von arztlichen Empfehlungen der Schlissel zur
Umwandlung von Absichten in Inanspruchnahme sein kénnen.

Dies ist insbesondere im fachérztlichen Bereich von Relevanz, da
Impfungen dort bislang seltener umgesetzt werden. Die systematische
Einbindung von Impfempfehlungen in DMPs kann dazu beitragen,
bestehende Impfliicken zu identifizieren und zu schliefen sowie die
Durchimpfungsraten in vulnerablen Patient:innengruppen nachhaltig zu
erhohen.
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Kapitel / Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt (Seite)

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
im Dokument

Literaturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im
Anhang im Volltext beigefiigt werden.

Erhohtes Risiko bei Menschen mit Typ-2-Diabetes

Studien bei Menschen mit Diabetes mellitus Typ 2 (T2D) zeigen ein
signifikant erhohtes Infektionsrisiko bzw. ein Risiko fiir einen schweren
Verlauf durch Infektionskrankheiten wie Influenza [5], Pneumokokken
und Herpes Zoster [6,7], sowie RSV [8,9].

Die STIKO empfiehlt daher Impfungen gegen diese
Infektionserkrankungen explizit fiir Personen mit erhéhtem Risiko flr
eine Infektion, einschlieRlich Menschen mit Diabetes [10]. Des Weiteren
werden von der STIKO aufgrund der Immunoseneszenz (oder:
nachlassenden Immunabwehr) Impfungen ab einem bestimmten Alter
empfohlen [10].

Vorgeschlagene Anderung

Patient:innen mit Diabetes Mellitus Typ Il sollten regelmaRig allgemein
auf Schutzimpfungen nach Malgabe der Schutzimpfungs-Richtlinie des
Gemeinsamen Bundesausschusses (SI-RL) in der jeweils geltenden
Fassung hingewiesen und aufgeklart werden. Ein individueller Impfplan
sollte fester Bestandteil des Behandlungsplans sein und regelmaRig
nachgehalten und jahrlich aktualisiert werden. Wo eine breitere
Anwendung von Impfstoffen durch die Zulassung erméglicht wird, sollte
die klinische Empfehlung zur Risikoreduktion individuelle
Entscheidungen auch liber die von der STIKO definierten Gruppen hinaus
unterstutzen.

Die aktuellen STIKO-Empfehlungen Stand Jan. 2025 umfassen
insbesondere, aber nicht ausschlieBlich, folgende Impfungen:

e Herpes Zoster: Totimpfstoff, 2 Dosen

e RSV: Ab 60 Jahren bei schweren Grunderkrankungen wie
Diabetes (mit Komplikationen)

e Influenza: Jahrlich, bei Diabetes ab einem Alter von 6 Monaten
e Pneumokokken: PCV20 einmalig oder sequenziell mit PPSV23

e COVID-19: Basisimmunitat (3 Antigenkontakte), jahrliche
Auffrischung im Herbst

e Hepatitis B: Bei Nephropathie oder Dialysepflicht
e FSME: Bei Aufenthalt in Risikogebieten

e Tetanus/Diphtherie/Pertussis/Polio: Standardimpfungen,
Intervall fur Auffrischimpfung gem. STIKO beachten
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Kapitel / Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt (Seite)

im Dokument Literaturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im

Anhang im Volltext beigefiigt werden.

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die

e Masern, Mumps, Roételn, Varizellen: Bei fehlender Immunitat
oder unklarem Impfstatus

Pravention ist ein integraler Bestandteil der Versorgung chronisch
kranker Menschen — insbesondere bei Diabetes, wo
Infektionskrankheiten haufiger auftreten und schwerer verlaufen
konnen. Schutzimpfungen bieten hier eine wirksame und
evidenzbasierte Moglichkeit, Komplikationen zu vermeiden und die
Lebensqualitat der Betroffenen zu sichern. Die strukturierten Ablaufe

auch die Resilienz des Gesundheitssystems insgesamt.

NP-DE-ABX-FMAT-250001, August 2025

der Disease-Management-Programme bieten einen geeigneten Rahmen,
um Impfempfehlungen systematisch umzusetzen und Versorgungsliicken
zu schlieRen. Eine konsequente Integration praventiver MaBnahmen in
die DMPs starkt nicht nur die individuelle Patientensicherheit, sondern

(Bitte fligen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)
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Stellungnahme zum Vorbericht
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Titel: Leitliniensynopse fiir die Aktualisierung des DMP Diabetes
Mellitus Typ 2

Diese und die folgenden Seiten dieses Dokuments oder Ihre selbst erstellten und
beigefiigten Anlagen werden in dem Dokument ,,Dokumentation der Anhérung zum
(Berichtsplan / Vorbericht)” auf der Internetseite des IQWIiG verdéffentlicht.

Name, Vorname; Titel des/der Stellungnehmenden
Bitte nutzen Sie pro Person 1 Zeile.

]Baudisch, Cornelia

Fickler, Liane; Dr.

Glatte, Josefine

Kraus, Marius; Dr. med.

Leser, Valentin
Mattern, Felix; Dr.

Mensch, Alexander; Dr.

Pfarr, Lisa

Tiebe, Marcel

Trondle, Diana

Wagner, Uwe; Dr.
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Die folgende Vorlage fiir eine Stellungnahme kann beliebig durch eigene Anlagen ergéinzt

oder ersetzt werden. Diese unterliegen denselben Vorgaben und der Verdffentlichung, wie
oben dargestellt.

Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten (optional)

Sofern Sie allgemeine Anmerkungen zum Dokument haben, tragen Sie diese bitte vor der
Tabelle ein. Spezifische Aspekte adressieren Sie bitte in der Tabelle.

Kapitel / |Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt
(Seite) im
Dokument

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
Literaturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im Anhang
im Volltext beigefiigt werden.

Abschnitt |Anmerkung

5.1 Im Abschnitt 5.1 werden einzelne im Vorbericht identifizierte Diskrepanzen
(S.108) hinsichtlich ihrer Bedeutung fiir den deutschen Versorgungskontext diskutiert.
Die Empfehlungen der eingeschlossenen Leitlinien und die Evidenz u. a. fir
andere Wirkstoffe aus der Wirkstoffgruppe der Sodium Glucose Cotransporter 2
(SGLT2)-Inhibitoren und Glucagon-like Peptide 1 Rezeptoranaloga (GLP1-RA)
wird wie folgt erlautert:

»[...] Die Empfehlungen der eingeschlossenen Leitlinien geben einen Hinweis
darauf, dass die Evidenz u. a. fiir andere Wirkstoffe aus der Wirkstoffgruppe der
SGLT2-Inhibitoren und GLP1-RA wdichst, insbesondere im Kontext von relevanten
Komorbiditdten (zum Beispiel Herzinsuffizienz, Nierenerkrankung, Adipositas).
Bisher finden in der aktuell giiltigen DMP-A-RL nur Empagliflozin, Dapagliflozin
und Liraglutid Beriicksichtigung. [..]

Vor diesem Hintergrund sollte die Nennung spezifischer Wirkstoffe in der aktuell
giiltigen DMP-A-RL (iberpriift werden.”

Vorgeschlagene Anderung
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Kapitel / |Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt
(Seite) im
Dokument

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
Literaturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im Anhang
im Volltext beigefligt werden.

Lilly stimmt dem IQWiG zu, dass die Empfehlungen der eingeschlossenen
Leitlinien deutlich machen, dass die Evidenz u. a. flir andere Wirkstoffe aus der
Wirkstoffgruppe der SGLT2-Inhibitoren und GLP1-RA wachst, insbesondere im
Kontext von relevanten Komorbiditdten (zum Beispiel Herzinsuffizienz,
Nierenerkrankung, Adipositas). Wie im Vorbericht angemerkt wird, hat die
Leitliniengruppe der Nationalen Versorgungsleitlinie (NVL) 2023 in ihrem
Therapiealgorithmus aufgrund der schnell wachsenden Evidenz fir neuere
Wirkstoffe auf die Nennung spezifischer Wirkstoffe / Wirkstoffgruppen in der
2. und 3. Therapiestufe verzichtet (1). Die Leitlinie der American Diabetes
Association (ADA) hingegen spricht klare Empfehlungen fir Wirkstoffe aus der
Wirkstoffgruppe der GLP1-RA, der dualen glukoseabhangigen insulinotropen
Peptide (GIP) / Glukagon-like-Peptid-1 (GLP-1)-Rezeptoragonisten wie
beispielsweise Tirzepatid sowie SGLT2-Inhibitoren aus, insbesondere im Kontext
von relevanten Komorbiditaten (zum Beispiel Herzinsuffizienz,
Nierenerkrankung, Adipositas) (2).

Aufgrund der anhaltend schnell wachsenden Evidenz flir neuere Wirkstoffe ware
es aus Sicht von Lilly notwendig, in die DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-
RL) fur Typ 2 Diabetes mellitus (T2DM) die Nennung von spezifischen
Wirkstoffgruppen entsprechend der jeweils aktuell verfligbaren Evidenz
vorzunehmen, um den Patientinnen und Patienten eine optimale und dem
aktuellen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse entsprechende Therapie zu
ermoglichen.

Zudem sollten aus Sicht von Lilly bei der Nennung der Beispiele relevanter
Komorbiditditen in der DMP-A-RL fiir T2DM neben Herzinsuffizienz,
Nierenerkrankung und Adipositas aufgrund der hohen Relevanz bei T2DM
ebenfalls, kardiometabolische Erkrankungen, Dyslipidamien und
Fettlebererkrankungen erganzt werden.

Abschnitt |Anmerkung

5.1 Im Abschnitt 5.1 werden einzelne im Vorbericht identifizierte Diskrepanzen
(S. 108) hinsichtlich ihrer Bedeutung fiir den deutschen Versorgungskontext diskutiert.
Die Empfehlungen der eingeschlossenen Leitlinien zur Insulintherapie sowie die
Beriicksichtigung von lang wirksamen Analoga (Insulinanaloga) in der bisherigen
DMP-A-RL werden wie folgt erlautert:

»[...] Lang wirksame Analoga als Alternative werden bisher in der DMP-A-RL nicht
beriicksichtigt. [..]

In den eingeschlossenen Leitlinien AACE 2022, ES 2023, DC 2020 und SID 2023
werden lang wirksame Analoga vor intermedidr-Insulin (NPH-Insulin) empfohlen.

[]
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Kapitel / |Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt
(Seite) im
Dokument

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
Literaturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im Anhang
im Volltext beigefligt werden.

Der Einsatz lang wirksamer Insuline oder Analoga wird in der Leitlinie durch
einzelne Fachgesellschaften / Organisationen unterschiedlich bewertet.”

Vorgeschlagene Anderung

Lilly stimmt dem IQWiG zu, dass lang wirksame Analoga als Alternative bisher
nicht in der DMP-A-RL berlicksichtigt werden, aber von den eingeschlossenen
Leitlinien der American Association of Clinical Endocrinologists (AACE), der
Endocrine Society (ES), der Diabetes Canada (DC) und der Societa Italiana di
Diabetologia (SID) bevorzugt gegenilber intermediar-Insulin (NPH-Insulin)
empfohlen werden (3-6). Wie das IQWiG im Vorbericht ausfiihrt, bevorzugen die
DDG und DGIM die Gabe von lang wirksamen Analoga gegeniber der
nachtlichen Gabe von NPH-Insulin. Die DDG und DGIM begriinden ihre Position
u. a durch die einfachere Anwendbarkeit, der geringeren Rate an nachtlichen
Hypoglykdmien sowie dem flachen und stabilen Wirkprofil der Analoga. Lilly teilt
diese Ansicht der DDG und DGIM. Neben den aufgefiihrten Vorteilen von lang
wirksamen Analoga sind auch eine verbesserte Therapieadharenz
und -persistenz zu nennen. Mangelnde Therapieadhdrenz und -persistenz
stehen im Zusammenhang mit einem erhéhten Risiko flr Folgeerkrankungen,
einer Verschlechterung des allgemeinen Gesundheitszustands und einer
hoéheren Inanspruchnahme des Gesundheitssystems, verbunden mit héheren
Kosten (7, 8).

Im Rahmen der T2DM-Behandlung fiihlen sich Patienten durch ihre Therapie in
ihrem normalen Leben eingeschrankt und bemangeln einen komplizierten
Therapiealgorithmus mit zu vielen Injektionen (9, 10). Studien zu GLP1-RA
zeigen, dass T2DM Patienten eine einmal wochentliche Gabe einer taglichen
vorziehen (11). Dieses Ergebnis deckt sich mit dem einer weiteren Studie zu
T2DM, welche bestétigt, dass bei geringen Unterschieden in der Wirksamkeit
zwischen zwei GLP1-RA, Patienten das Dosierungsintervall als einen der
wichtigsten Faktoren bei der Medikamentenwahl wahrnahmen (12). Die von den
Patienten geduRerte Praferenz hin zu einem nur wdchentlich statt taglich
verabreichten Medikament spiegelt sich auch in der Therapieadharenz wider,
die bei T2DM-Patienten mit einem wochentlich verabreichten GLP1-RA
signifikant hoher war (13). Diese Evidenz fiir die Patientenpraferenz hin zu einer
wochentlich verabreichten Medikation fir GLP1-RA kann auf Insuline
Ubertragen werden. Dem Wunsch der Patienten nach einer selteneren
Dosierfrequenz in der T2DM-Therapie sollte im Rahmen einer partizipativen
Entscheidungsfindung nachgekommen werden, um eine moglichst gute
Therapieadhdrenz und -persistenz zu erreichen (14, 15).
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Kapitel / |Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt
(Seite) im
Dokument

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
Literaturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im Anhang
im Volltext beigefligt werden.

Aufgrund der genannten Vorteile von lang wirksamen Analoga sieht Lilly die
Notwendigkeit, die Behandlung von T2DM mittels lang wirksamer Analoga als
Alternative zu NPH-Insulinen in die DMP-A-RL aufzunehmen.

Abschnitt |Anmerkung

4.4.2.2.2 |Im Abschnitt 4.4.2.2.2 werden die Versorgungsaspekte dargestellt, die fiir die zur
(S. 14) DMP-A-RL inhaltlich  diskrepanten  Empfehlungen hinsichtlich  der
OrientierungsgroRen fir die antihyperglykdmische Therapie identifiziert
wurden. Die Empfehlungen der eingeschlossenen Leitlinien zum
HbAlc-Zielbereich sowie time in range (TIR) im Abgleich mit der aktuell giiltigen
DMP-A-RL werden wie folgt erldutert:

J[...] Es wurden zur DMP-A-RL inhaltlich diskrepante Empfehlung identifiziert.
Diese wiesen jedoch einen nicht hohen GoR oder bei unklaren GoR einen nicht
hohen LoE auf.”

Vorgeschlagene Anderung
Bzgl. HbAlc-Zielbereich:

Gemal der NVL fiir T2DM hatten 36,8% der Menschen im DMP-Programm einen
HbAlc-Wert < 6,5% (48 mmol/mol) (1). Es ist zu erwarten, dass dieser Anteil
durch moderne Therapien gesteigert wird. Moderne Therapien fir T2DM
ermoglichen es, einen HbAlc-Zielwert <6,5% (48 mmol/mol) unter
Berlicksichtigung von Faktoren wie Komorbiditat, Risiko von Hypoglykdmie im
Rahmen einer partizipativen Entscheidungsfindung anzustreben. Im Gegensatz
zur deutschen NVL lassen andere europaische, ebenso wie amerikanische
Leitlinien HbAlc-Zielwerte von < 6,5 % nicht nur zu, sondern empfehlen diese
sogar flir bestimmte Personengruppen (2, 16-19).

Aus den genannten Griinden sollte ein HbAlc-Wert unter 6,5% auch gemaR
DMP-A-RL fiir T2DM als Therapieziel angestrebt werden.

Bzgl. time in range (TIR):

Die Vereinbarung von Zielparametern zum TIR wird in der aktuell giltigen
DMP-A-RL T2DM nicht beriicksichtigt. GemaR ADA wird allerdings die
Beurteilung des glykamischen Status durch den HbAlc-Wert und/oder eine
kontinuierliche Glukosemessungen (CGM) und dem TIR oder time above range
(TAR) oder time below range (TBR) empfohlen (2).

Daher sollte fiir Patienten, deren glykdmischer Status bereits (ber ein
CGM-Gerat erfasst wird, die folgende im Vorbericht aufgefiihrte Diskrepanz zur
DMP-A-RL bei einer Aktualisierung berticksichtigt werden:
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Kapitel / |Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt
(Seite) im
Dokument

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
Literaturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im Anhang
im Volltext beigefligt werden.

e Therapieziele zur glykdmischen Kontrolle wie TIR, TAR bei Anwendung
von CGM
Zusatzlich zu Therapiezielen zur glykamischen Kontrolle wie TIR und TAR sollte
aus Sicht von Lilly wie von der ADA empfohlen ebenfalls der TBR bei Anwendung
von CGM in der DMP-A-RL T2DM beriicksichtigt werden.

Abschnitt |Anmerkung

4433 Im Abschnitt 4.4.3.3 werden die Versorgungsaspekte dargestellt, die fiir die zur
(S.24) DMP-A-RL  inhaltlich  diskrepanten  Empfehlungen hinsichtlich  der
Adipositastherapie  identifiziert =~ wurden. Die Empfehlungen der

eingeschlossenen Leitlinien zur Diagnostik, den therapeutischen MalRnahmen
sowie der metabolischen / bariatrischen Chirurgie im Abgleich mit der aktuell
gliltigen DMP-A-RL werden wie folgt erlautert:

[...] Es wurden zur DMP-A-RL inhaltlich diskrepante Empfehlung identifiziert. In
Tabelle 8 werden die Versorgungsaspekte mit mindestens 1 diskrepanten
Empfehlung, die einen hohen GoR und / oder bei unklarem GoR einen hohen LoE
aufweist, dargestellt.”

Vorgeschlagene Anderung

Lilly stimmt dem IQWiG zu, dass zur DMP-A-RL inhaltlich diskrepante
Empfehlung hinsichtlich der Adipositastherapie vorliegen. Ubergewicht und
Adipositas sind erhebliche, aber auch modifizierbare Risikofaktoren fir die
Entwicklung und das Fortschreiten eines T2DM (20). Um dem Zusammenhang
zwischen Adipositas und T2DM sowie den damit verbundenen
Folgeerkrankungen und Komplikationen angemessen gerecht zu werden, sollten
insbesondere die im Vorbericht aufgefiihrten Diskrepanzen zur DMP-A-RL bei
einer Aktualisierung bericksichtigt werden:

e Gewichtsabnahme > 5% bis > 10% des Ausgangskorpergewichts bei
Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 und Adipositas

e GLP1-RA oder duale GIP / GLP1-RA als bevorzugte Therapie bei T2DM
und Ubergewicht / Adipositas

e mediterrane, fett- und kalorienarme, vegetarische, vegane und DASH
Diaten zur kurzfristigen (1-2 Jahre) Gewichtsreduktion

e Information Uber positive Effekte einer Gewichtsreduktion auf den
Krankheitsverlauf und Prognose des Diabetes mellitus Typ 2

e anthropometrische Messungen jahrlich bzw. alle 3 Monate

e Screening auf Mangelerndhrung besonders bei relevantem
Gewichtsverlust
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Kapitel / |Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt
(Seite) im
Dokument

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
Literaturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im Anhang
im Volltext beigefligt werden.

e regelmaRiges alters-, geschlechts- und risikogerechtes Screening auf
Krebserkrankungen, die mit Adipositas und DM assoziiert sind

e Verhaltenstherapie, medikamentose MaRBnahmen zur
Gewichtsreduktion

o regelmaRige Unterstitzung und Kontrollen
e weitere spezifische Richtwerte zur Gewichtsreduktion

e weitere Indikationen flir Austausch eines Wirkstoffes gegen einen
GLP1-RA bei Dreifachtherapie mit Metformin und 2 anderen oralen
Antidiabetika

e kein plotzliches Absetzen von Medikamenten bei Zielerreichung der
Gewichtsreduktion

Abschnitt |Anmerkung

4.4.4.2.4 ||m Abschnitt 4.4.4.2.4 werden die Empfehlungen der eingeschlossenen Leitlinien
(S. 46-49) |zu bevorzugt einzusetzenden Wirkstoffen bei Patientinnen und Patienten mit
einem Risiko fir eine kardiovaskuldre Erkrankung oder Nephropathie im
Abgleich mit der aktuell giiltigen DMP-A-RL wie folgt erlautert:

»[...] Es wurden zur DMP-A-RL inhaltlich diskrepante Empfehlung identifiziert. In
Tabelle 14 werden die Versorgungsaspekte mit mindestens 1 diskrepanten
Empfehlung, die einen hohen GoR und / oder bei unklarem GoR einen hohen LoE
aufweist, dargestellt.”

Vorgeschlagene Anderung

Lilly stimmt dem IQWiG zu, dass zur DMP-A-RL inhaltlich diskrepante
Empfehlung zu bevorzugt einzusetzenden Wirkstoffen bei Patientinnen und
Patienten mit einem Risiko fiir eine kardiovaskulare Erkrankung oder
Nephropathie vorliegen. Aufgrund der wachsenden Evidenz u. a. fiir andere
Wirkstoffe aus den Wirkstoffgruppen der SGLT2-Inhibitoren, GLP1-RA und
dualen GIP/GLP-1-RA sollte daher neu verfligbare Evidenz unverziglich Eingang
in die Therapieempfehlungen und die Therapiepraxis finden.

Abschnitt |Anmerkung

4.4.6.3.1 |Im Abschnitt4.4.6.3.1 werden die Empfehlungen der eingeschlossenen Leitlinien
(S.74-76) |zu Folgeerkrankungen ohne eindeutige Zuordnung zu mikro- bzw.
makrovaskularen Komplikationen im Abgleich mit der aktuell giiltigen DMP-A-RL
wie folgt erlautert:
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Kapitel / |Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt
(Seite) im
Dokument

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
Literaturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im Anhang
im Volltext beigefligt werden.

[...] Es wurden zur DMP-A-RL inhaltlich diskrepante Empfehlung identifiziert. In
Tabelle 22 werden die Versorgungsaspekte mit mindestens 1 diskrepanten
Empfehlung, die einen hohen GoR und / oder bei unklarem GoR einen hohen LoE
aufweist, dargestellt.”

Vorgeschlagene Anderung

Lilly stimmt dem IQWiG zu, dass fir Folgeerkrankungen ohne eindeutige
Zuordnung zu mikro- bzw. makrovaskuldaren Komplikationen im Vergleich zur
aktuellen DMP-A-RL deutlich umfangreichere Empfehlungen zu Therapie und
Diagnostik sowie Screening in der DMP-A-RL beschrieben werden sollten. Ein
T2DM kann zu schwerwiegenden Begleit- und Folgeerkrankungen fihren, wie
der diabetischen Neuropathie, diabetischen FuRldsionen, der diabetischen
Retinopathie, dem obstruktiven Schlafapnoesyndrom (OSA), der metabolischen
Dysfunktion-assoziierten Steatohepatitis (MASH) und einem deutlich erhéhten
Risiko fir kardiovaskuldare Erkrankungen (2). Eine patientenindividuelle
Arzneimittelauswahl und eine gute Adharenz zur medikamentdsen Therapie des
T2DM hat das Potential, das Risiko fiir zahlreiche dieser Folge- und
Begleiterkrankungen zu reduzieren (7, 8, 21).

Daher sollte der Fokus der DMP-A-RLT2DM nicht nur auf der hyperglykdamischen
Therapie und der Senkung des HbAlc-Wertes liegen, sondern auch das
Screening, die Diagnose, das Monitoring und die Vermeidung von Begleit- und
Folgeerkrankungen des T2DM in der DMP-A-RL empfohlen werden.

(Bitte fligen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)
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Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur mdglichst eine nummerierte
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bei.

1. Bundesarztekammer, K. B K, Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen
Medizinischen F. Nationale VersorgungsLeitlinie Typ-2-Diabetes — Langfassung. 2023.

2. American Diabetes Association (ADA). Standards of Care in Diabetes 2025. Diabetes
Care. 2025;48(Suppl 1):S1- S352.

Version 2.0 vom 04.07.2025 Seite 8 von 10
-A67-



3. Grunberger G, Sherr J, Allende M, Blevins T, Bode B, Handelsman Y, et al. American
Association of Clinical Endocrinology Clinical Practice Guideline: The Use of Advanced
Technology in the Management of Persons With Diabetes Mellitus. Endocrine Practice.
2021;27(6):505-37.

4, MacKay D, Chan C, Dasgupta K, Dominy C, Gagner M, Jin S, et al. Remission of Type 2
Diabetes: Diabetes Canada Clinical Practice Guidelines Expert Working Group. Can J Diabetes.
2022;46(8):753-61 e8.

5. Mannucci E, Candido R, Monache LD, Gallo M, Giaccari A, Masini ML, et al. 2023 update
on ltalian guidelines for the treatment of type 2 diabetes. Acta Diabetol. 2023;60(8):1119-51.

6. McCall AL, Lieb DC, Gianchandani R, MacMaster H, Maynard GA, Murad MH, et al.
Management of Individuals With Diabetes at High Risk for Hypoglycemia: An Endocrine
Society Clinical Practice Guideline. J Clin Endocrinol Metab. 2023;108(3):529-62.

7. Evans M, Engberg S, Faurby M, Fernandes J, Hudson P, Polonsky W. Adherence to and
persistence with antidiabetic medications and associations with clinical and economic
outcomes in people with type 2 diabetes mellitus: A systematic literature review. Diabetes
Obes Metab. 2022;24(3):377-90.

8. Guerci B, Chanan N, Kaur S, Jasso-Mosqueda JG, Lew E. Lack of Treatment Persistence
and Treatment Nonadherence as Barriers to Glycaemic Control in Patients with Type 2
Diabetes. Diabetes Ther. 2019;10(2):437-49.

9. Peyrot, M, Barnett, A H, Meneghini, L F, et al. Insulin adherence behaviours and
barriers in the multinational Global Attitudes of Patients and Physicians in Insulin Therapy
study. 2012.

10. Rubin RR, Peyrot M, Kruger DF, Travis LB. Barriers to insulin injection therapy: patient
and health care provider perspectives. Diabetes Educ. 2009;35(6):1014-22.

11. Qin, L, Chen, S, Flood, E, et al. Glucagon-Like Peptide-1 Receptor Agonist Treatment
Attributes Important to Injection-Experienced Patients with Type 2 Diabetes Mellitus: A
Preference Study in Germany and the United Kingdom. 2017.

12. Gelhorn, H L, Poon, J L, Davies, E W, et al. Evaluating preferences for profiles of GLP-1
receptor agonists among injection-naive type 2 diabetes patients in the UK. 2015.

13. Kassem, S, Khalaila, B, Stein, N, et al. Efficacy, adherence and persistence of various
glucagon-like peptide-1 agonists: nationwide real-life data. 2024.

14, Davies, M J, D’Alessio, D A, Fradkin, J, et al. Management of Hyperglycemia in Type 2
Diabetes, 2018. 2018.

15. Losi S, Berra CCF, Fornengo R, Pitocco D, Biricolti G, Federici MO. [Not Available]. Drug
Target Insights. 2021;15:13-20.

16. Benedito Pérez de I, T. D H, Yasmin, Egocheaga C, Isabel Ma, Lépez H, et al. Diabetes
mellitus tipo 2 (DM2) en A.P. 2022.

17. Haute Autorité de Sante (HAS). Stratégie thérapeutique du patient vivant avec un
diabéte de type 2. 2024.

Version 2.0 vom 04.07.2025 Seite 9 von 10
-A68-



18. Imran, S A, Agarwal, G, Bajaj, H S, et al. Targets for Glycemic Control. 2018.

19. National Institute for Health and Care Excellence (NICE). Type 2 diabetes in adults:
management. 2022.

20. Chandrasekaran, P, Weiskirchen, R. The Role of Obesity in Type 2 Diabetes Mellitus-An
Overview. 2024.

21. Simpson, S H, Lin, M, Eurich, D T. Medication Adherence Affects Risk of New Diabetes
Complications: A Cohort Study. 2016.

Version 2.0 vom 04.07.2025 Seite 10 von 10
-A69 -



Anhang A — Dokumentation der Stellungnahmen zum Vorbericht V24-11

A.1.10 Novo Nordisk Pharma GmbH

Autorinnen und Autoren

=  Best, Andrea
= Kretzschmar, Yasmin
=  Mathey, Elke

= Witte, Ines

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -A70-



Stellungnahme zum Vorbericht
Berichtnr: V24-11
Titel: Leitliniensynopse fiir die Aktualisierung des DMP Diabetes
Mellitus Typ 2

Diese und die folgenden Seiten dieses Dokuments oder Ihre selbst erstellten und
beigefiigten Anlagen werden in dem Dokument ,,Dokumentation der Anhérung zum
(Berichtsplan / Vorbericht)” auf der Internetseite des IQWIiG verdéffentlicht.

Name, Vorname; Titel des/der Stellungnehmenden
Bitte nutzen Sie pro Person 1 Zeile.

Best, Andrea

Kretzschmar, Yasmin
Mathey, Elke
Witte, Ines

Die Abgabe der Stellungnahme erfolgt (bitte ankreuzen)

X im Namen folgender Institution / Organisation: Novo Nordisk Pharma
GmbH
O als Privatperson(en)
Version 2.0 vom 04.07.2025 Seite 1 von 6

-A71-



Die folgende Vorlage fiir eine Stellungnahme kann beliebig durch eigene Anlagen ergéinzt
oder ersetzt werden. Diese unterliegen denselben Vorgaben und der Verdffentlichung, wie

oben dargestellt.

Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten (optional)

Sofern Sie allgemeine Anmerkungen zum Dokument haben, tragen Sie diese bitte vor der
Tabelle ein. Spezifische Aspekte adressieren Sie bitte in der Tabelle.

Kapitel / |Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt
(Seite) im
Dokument

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
Literaturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im Anhang
im Volltext beigefiigt werden.

4.4.6.3.5 |Anmerkung: Aufgrund der wechselseitigen Assoziation von MASLD

(S5.92) (Metabolische Dysfunktion-assoziierte steatotische Lebererkrankung) und Typ
2 Diabetes im Hinblick auf Inzidenz und Prognose, sollten die unten stehenden
evidenzbasierten Leitlinien hier mit berlicksichtigt werden. Mit etwa 70% ist
die Haufigkeit der MASLD besonders hoch bei Menschen mit Adipositas
und/oder Typ-2-Diabetes (1; 2).

Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 sind Risikopatienten fir eine
fortgeschrittene MASH Fibrose (und deren Folgen), daher sollte in dieser
Population nach Konsensus nationaler und internationaler Leitlinien auf eine
fortgeschrittene Fibrose gescrennt werden.

Die ,,S2k-Leitlinie Nicht-alkoholische Fettlebererkrankungen” inklusive
Amendment ,,neue Nomenklatur zur MASLD“ (3)(4) wurde federfiihrend durch
die Deutsche Gesellschaft fiir Gastroenterologie, Verdauungs- und
Stoffwechselkrankheiten (DGVS) erstellt, richtet sich jedoch an alle an der
Diagnostik und Therapie beteiligten Berufsgruppen (z.B. Endokrinolog*innen
Diabetolog*innen ) und wurde unter Beteiligung weiterer Fachgesellschaften,
wie zum Beispiel der Deutsche Diabetes Gesellschaft e.V. (DDG), erstellt.

Dies trifft ebenfalls auf die europdische “EASL-EASD—EASO Clinical Practice
Guidelines on the management of metabolic dysfunction-associated steatotic
liver disease (MASLD)” (5) zu.

Vorgeschlagene Anderung:

Die oben genannten Leitlinien sollten in der bevorstehenden Leitliniensynopse
bericksichtigt werden.

Version 2.0 vom 04.07.2025 Seite 2 von 6
-A72-



Kapitel /
Abschnitt
(Seite) im
Dokument

Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
Literaturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im Anhang
im Volltext beigefiigt werden.

4.4.4.3

Anmerkung

(S.53)

4.4.4.3 Grundsatze der Insulintherapie (V1.5.3)

Das IQWiG identifiziert in seiner Recherche funf Leitlinien, die Empfehlungen
zum Versorgungsaspekt ,Insulinanaloga” enthalten. Die Auswahl der Leitlinien
folgt den im Berichtsplan festgelegten Ein-und Ausschlusskriterien mit dem
Ziel, aktuelle evidenzbasierte Leitlinien aufzufinden. Diese Leitlinien weichen in
Ihren Empfehlungen in Teilen von der aktuellen DMP-A-RL ab:

A) Lang wirksame Insulinanaloga

In der aktuellen DMP-A-RL wird der Gabe von NPH-Insulin der Vorzug gegeben.
Aus den identifizierten Leitlinien ergibt sich folgender Schluss (IQWiG
Vorbericht V24-11, Seite 108):

»In den eingeschlossenen Leitlinien AACE 2022 [15], ES 2023 [23], DC 2020 [21]
und SID 2023 [32] werden lang wirksame Analoga vor intermediéir-Insulin (NPH-
Insulin) empfohlen. Die Leitlinie NVL 2023 [29] gibt keine direkte Empfehlung
flir eine der beiden Wirkstoffe und betont einen individuellen Therapieansatz,
der sich an der jeweiligen Lebenssituation der Patientin und des Patienten
orientieren soll.”

Dabei weisen die eingeschlossenen Leitlinien einen hohen GoR und / oder bei
unklarem GoR einen hohen LoE auf. In der Dikussion (Seite 108f) stellt das
IQWiG diesen Leitlinienempfehlungen Aussagen gegeniiber, die zum einen
nicht aus den Behandlungsleitlinien selbst ermittelt wurden und zum anderen
lediglich den Prozess der Konsensfindung einer Leitlinie wiedergeben.

B) Kurz wirksame Insulinanaloga

In den eingeschlossenen Leitlinien finden sich ebenfalls Empfehlungen zum
Einsatz von kurz wirksamen Insulinanaloga, die bei der Aktualisierung
Berlicksichtigung finden sollten. Kurz wirksame Insulinanaloga zeigen ein
geringeres Risiko flr Hypoglykdmien und eine schnellere Wirkung.

C) Mischinsulin

Die Therapie mit Mischinsulin steht in den Therapiealgorithmen bei Typ 2
Diabetes sowohl in deutschen, als auch in internationalen Leitlinien an letzter
Stelle und ist nicht Therapie der ersten Wahl. D.h. der Einsatz von Mischinsulin
wird Uberhaupt erst in Erwagung gezogen, wenn alle anderen Moglichkeiten
der medikamentosen Therapie ausgeschopft sind. In der Praxis spiegelt sich das
wider, denn es wird kaum noch eingesetzt und hat somit langst keine Relevanz
mehr. Vor diesem Hintergrund sollte es in der DMP-A-RL entfallen.
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Kapitel / |Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt
(Seite) im
Dokument

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
Literaturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im Anhang
im Volltext beigefiigt werden.

Vorgeschlagene Anderung:

Der Anpassungsbedarf fiir die DMP-A-RL in 4.4.4.3 Grundsatze der
Insulintherapie sollte widerspiegeln, dass

- die Gabe von lang wirksamen Insulinanaloga vor intermediar-Insulin
(NPH-Insulin) empfohlen wird

- die Gabe von kurz wirksamen Insulinanaloga vor Normalinsulin
(kurzwirksames Humaninsulin) empfohlen wird

- die Gabe von Mischinsulin nicht mehr empfohlen wird.

Daher unterstiitzen wir grundsatzlich die Aussagen in ,Tabelle 16: Darstellung
der Versorgungsaspekte und der Diskrepanzen zu ,,Grundsdtze der
Insulintherapie” (V1.5.3.)“ (IQWiG Vorbericht V24-11, Seite 53), weisen jedoch
darauf hin, dass der ,,Hinweis: siehe Diskussion Kapitel 5“ zu V1.5.3-K2 Analoga
in der Zusammenstellung der Evidenz aus Leitlinien in Tabelle 16 zu streichen
ist. Die in der Diskussion angefiihrten Aspekte sind separat aulRerhalb der
Leitlinienevidenz und dem G-BA Auftrag bzw. der Fragestellung , Welche
Diskrepanzen finden sich zwischen den Empfehlungen aktueller
evidenzbasierter Leitlinien und der derzeit giiltigen DMP-A-RL?" (IQWiG
Vorbericht V24-11, Seite 3) zu betrachten.

Des Weiteren ist unter V1.5.3-K2 Analoga aufzunehmen: Bevorzugung von kurz
wirksamen Insulinanaloga vor Normalinsulin. [IQWiG Vorbericht V24-11, Seite
189, AACE 2002]

4.4.4.2.2 |Anmerkung:

(5.36) Patientinnen und Patienten mit manifester arteriosklerotischer
kardiovaskularer Erkrankung (durchgemachter Myokardinfarkt oder
ischdmischer Schlaganfall oder bedeutsame arterielle Stenose > 50 %) oder
klinisch relevanter Nephropathie (eGFR < 45ml/min oder AKR > 30 mg/g
Kreatinin) (V1.5.2.2)

Das IQWiG identifiziert in seiner Recherche Leitlinien, die Empfehlungen zum
Versorgungsaspekt ,GLP1-Rezeptorantagonisten” enthalten und von den
bisherigen Empfehlungen der aktuellen der DMP-A-RL in Teilen abweichen:

In der aktuellen DMP-A-RL werden bei Patientinnen und Patienten mit
unzureichender Kontrolle des Diabetes und Vorliegen einer manifesten
kardiovaskularen Erkrankung eine Kombinationstherapie aus Metformin plus
Liraglutid oder Empagliflozin empfohlen.
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Kapitel / |Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt
(Seite) im
Dokument

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
Literaturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im Anhang
im Volltext beigefiigt werden.

Die Evidenz aus den identifizierten Leitlinien halten den Vorteil von Semaglutid
auf die Risikoreduktion fiir kardiovaskulare Ereignisse (MACE) bei Patienten mit
manifesten kardiovaskularen Erkrankung fest. Zudem wird die Gabe von
Semaglutid bei Patienten mit hohem Risiko fiir eine kardiovaskulare
Erkrankung empfohlen.

Zusatzlich zu der Evidenz aus den eingeschlossenen Leitlinien liegt ein aktueller
G-BA-Beschluss zum Wirkstoff Semaglutid vor, der einen Zusatznutzen fir
Semaglutid bei Patienten mit manifester kardiovaskularer Erkrankung festhalt

[6].

Vorgeschlagene Anderung:

Der Anpassungsbedarf fir die DMP-A-RL in 4.4.4.2.2 sollte widerspiegeln, dass
Semaglutid wie Liraglutid und Empagliflozin in der Kombinationstherapie mit
Metformin bei Patientinnen und Patienten mit unzureichender Kontrolle des

Diabetes und Vorliegen einer manifesten kardiovaskularen Erkrankung zu
empfehlen ist.

(Bitte fugen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)

Literaturverzeichnis

Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur méglichst eine nummerierte
Referenzliste und behalten Sie diese Nummerierung bei der Benennung der Dateien (Volltexte)
bei.
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6. Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber eine Anderung der
Arzneimittel-Richtlinie: Anlage Xl — Nutzenbewertung von Arzneimitteln mit neuen
Wirkstoffen nach § 35a des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) und Anlage
Xlla — Benennung von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen nach § 35a Absatz 3
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beigefiigten Anlagen werden in dem Dokument ,,Dokumentation der Anhérung zum

(Berichtsplan / Vorbericht)” auf der Internetseite des IQWIiG verdéffentlicht.

Name, Vorname; Titel des/der Stellungnehmenden

Bitte nutzen Sie pro Person 1 Zeile.

Azabdaftari, Denis

Brysch, Petra; Dr.

Die Abgabe der Stellungnahme erfolgt (bitte ankreuzen)
im Namen folgender Institution / Organisation: Sanofi Aventis Deutschland
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Die folgende Vorlage fiir eine Stellungnahme kann beliebig durch eigene Anlagen ergéinzt

oder ersetzt werden. Diese unterliegen denselben Vorgaben und der Verdffentlichung, wie

oben dargestellt.

Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten (optional)

Sofern Sie allgemeine Anmerkungen zum Dokument haben, tragen Sie diese bitte vor der

Tabelle ein. Spezifische Aspekte adressieren Sie bitte in der Tabelle.

Kapitel /
Abschnitt (Seite)
im Dokument

Anhang im Volltext beigefiigt werden.

Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
Literaturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im

4.42.2.3
Schutzimpfungen

V1.3.2.X-K1
Grippe (S. 15/16)

jahrliche Grippeschutzimpfung (1IV4, RIV4 oder LAIV) fir alle

Anmerkung
Die DMP-A-RL macht bisher keine Angaben zu notwendigen
Schutzimpfungen

Vorgeschlagene Anderung

Patientinnen und Patienten ab einem Alter von 6 Monaten

Begriindung:
Wissenschaftliches Statement zur Bedeutung der Influenzaimpfung bei
Patient*innen mit Diabetes mellitus Typ 2

Patientinnen mit Diabetes mellitus Typ 2 haben ein erhéhtes Risiko fiir
schwere Verlaufe und Komplikationen im Rahmen einer Influenza-
Infektion. Studien zeigen, dass das Risiko fiir eine Influenza-Erkrankung
bei Menschen mit Diabetes um 11 % erhoht ist (adjustiertes relatives
Risiko: 1,11; 95 %-Kl: 1,04—1,18)* und die Gefahr von
Blutzuckerentgleisungen wahrend der Influenzasaison um 74%
signifikant ansteigt?

In einer danischen Kohortenstudie mit Gber 240.000 Patientinnen mit
Diabetes war die Influenzaimpfung mit einer signifikanten Reduktion der
Gesamtmortalitat (17 %), der kardiovaskuldren Mortalitat (—16 %)
sowie der Mortalitdt durch Myokardinfarkt oder Schlaganfall (—15 %)
assoziiert3. Zudem sank das Risiko fiir Hospitalisierungen aufgrund
diabetischer Komplikationen wie Ketoazidose, Hypoglykdmie oder Koma
um 11 % (HR 0,89; p=0,006)3.

Trotz dieser Evidenz sind die Impfquoten bei chronisch kranken
Personen in Deutschland weiterhin unzureichend. In der Saison
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Kapitel / Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt (Seite)

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
im Dokument

Literaturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im
Anhang im Volltext beigefiigt werden.

2023/2024 lag die Influenzaimpfquote bei chronisch Kranken lediglich
bei 31 %*. Bereits in einer friiheren Analyse des Versorgungsatlas lag die
Impfquote bei Patient*innen mit Diabetes nur bei etwa 38 %°. Diese
Werte liegen deutlich unter dem von der WHO angestrebten Ziel von

75 % fir Risikogruppen.

Erfahrungen aus anderen Indikationen zeigen, dass strukturierte
Versorgungsprogramme wie Disease-Management-Programme (DMP)
die Impfquoten verbessern kdnnen. So konnte bei Patient*innen mit
Asthma, COPD oder koronarer Herzkrankheit durch die Teilnahme an
einem DMP eine Steigerung der Influenzaimpfquote um etwa 10 %
erreicht werden®.

Angesichts der hohen Krankheitslast und der nachgewiesenen
Wirksamkeit der Impfung ist es essenziell, die Influenzaimpfung als
festen Bestandteil in die Versorgung von Menschen mit Diabetes zu
integrieren und gezielte MalRlnahmen zur Erhohung der Impfquote
umzusetzen.

(Bitte fligen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)

Literaturverzeichnis

Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur mdglichst eine nummerierte
Referenzliste und behalten Sie diese Nummerierung bei der Benennung der Dateien (Volltexte)
bei.

1: Meier CR et al. Eur J Clin Microbiol Infect Dis. 2000;19(11):834-42
2: Samson Sl, et al. J Diabetes Sci Technol. 2021;15(1):44-52

3: Modin D et al. Diabetes Care. 2020;43(9):2226-33

4: RKI. Epid. Bull. 2024;50:1-10

5: Akmatov MK et al. Versorgungsatlas 2020. VA 20-03 Bericht-Influenzaimpfung 2020-06-
26.pdf

6: Gensorowsky D et al. Value Health. 2024;27:S2(EPH191)
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X im Namen folgender Institution / Organisation:
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Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten

Grundsatzlich befiirworten wir die Ubernahme der diskrepanten Empfehlungen der
Nationalen VersorgungslLeitlinie Typ-2-Diabetes aus dem Jahr 2023, da diese den
aktuellen Standard in Deutschland zur Behandlung von Menschen mit Diabetes
mellitus Typ 2 reflektieren.

Manch andere diskrepante Empfehlungen gibt hingegen einen fir Deutschland
veralteten Standard der Therapie wieder, z.B. isCGM wird in Deutschland nicht mehr
verwendet, sondern rtCGM (real-time Continuous Glucose Monitoring).

AuBerdem passen einige der diskrepanten Empfehlungen aus internationalen Leitlinien
nicht auf die in Deutschland etablierten und bewahrten Versorgungsstrukturen. So
wird die Patientenschulung und -beratung als integraler Bestandteil der Therapie seit
mehreren Jahrzehnten an die Berufsgruppe der Diabetesberater:innen und
Diabetesassistent:innen delegiert. Es handelt sich hierbei um Gesundheitsfachkrafte
(Pflegefachkrafte, MFA, Diatassistentinnen, Oecotrophologinnen), die sich durch eine
Weiterbildung der Deutschen Diabetes Gesellschaft (DDG) auf die Umsetzung der
Diabetestherapie spezialisiert haben. Diabetesberater:innen erwerben durch die
einjahrige Weiterbildung Kompetenzen fir die Therapiebegleitung aller Diabetestypen
und Altersgruppen. Diabetesassistent:innen fokussieren auf Basis einer dreimonatigen
Weiterbildung auf die Schulung, Beratung und Begleitung von Menschen mit Diabetes
mellitus Typ 2 und Gestationsdiabetes (GDM). Die Behandlung von Patient:innen mit
GDM basiert von Anfang an maRgeblich auf erndhrungsrelevanten MaRnahmen, die
einen wesentlichen Bestandteil des beruflichen Kompetenzbereichs der
Diabetesedukationsberufe darstellen.

Zusatzlich zu den medizinischen, kommunikativen und padagogischen Kompetenzen
sind Schulungs- und Beratungskompetenzen im Bereich der digitalen
Diabetestechnologie ein Alleinstellungsmerkmal von Diabetesberater:innen.

Die Kompetenzen und Aufgaben der Diabetesberater:innen und Diabetes-
assistent:innen im Rahmen der Diabetestherapie sind mit den arztlichen Verbanden
und der medizinisch-wissenschaftlichen Fachgesellschaft DDG in den , Rahmen-
empfehlungen zur interprofessionellen Versorgung” aus dem Jahr 2024 niedergelegt
(s. Literaturangaben).

Vor diesem Hintergrund sind Patientenschulungen, i.d.R. durchgefiihrt als
Gruppenschulung, von individueller Erndhrungstherapie zu unterscheiden.
Patientenschulungen mittels eines strukturierten, evidenzbasierten
Schulungsprogramms, inkl. einer basalen Erndahrungsberatung, werden in Deutschland
i.d.R. von Diabetesberater:innen und Diabetesassistent:innen als in der
Diabetestherapie qualifizierten Schulungs- und Beratungskraften durchgefiihrt. Fir die
individuelle Erndhrungstherapie sind in Deutschland Diatassistent:innen und
dquivalent anerkannte Berufsgruppen zustandig.
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Kapitel /

Abschnitt (Seite)
im Dokument

Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
Literaturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im
Anhang im Volltext beigefligt werden.

A3.5.4 Anmerkung

Tabelle 6 Wie oben ausgefiihrt, sind das die Aufgaben von Diabetesberater:innen

V1.4 -K1 und Diabetesassistent:innen.

allgemein

(S.20)

Ad4.43.1 Anmerkung

Tabelle 7 Die im Wortlaut des DMP fiir Patient:innen mit Typ-2-Diabetes erwihnte

Via.l qualifizierte Erndhrungsberatung im Rahmen eines strukturierten

Erndhrungs- Schulungsprogramms und Behandlungsprogramms wird in Deutschland

beratung i.d.R. von Diabetesberater:innen und Diabetesassistent:innen

(S.22) durchgefiihrt. Schulungen werden i.d.R. als Gruppenschulungen
umgesetzt.
Erfolgt zusatzlich eine individuelle Ernahrungstherapie, sind
Diatassistent:innen und adaquat anerkannte Berufsgruppen zustandig.
Daher ist es wichtig, Erndhrungsberatung und Erndhrungstherapie zu
differenzieren.
Vorgeschlagene Anderung
Eine individuelle Erndhrungstherapie durch Diatassistent:innen und
adaquat anerkannte Berufsgruppen sollte im Bedarfsfall zusatzlich zu
einer strukturierten Patientenschulung durch Diabetesberater:innen und
Diabetesassistent:innen erfolgen.

A3.5.4.3 Anmerkung

\T/af:lzl‘ele Die folgende Empfehlung ist im deutschen Versorgungskontext veraltet,

kontinuierliches
Glukosemonitoring

(CGM)
(S. 28)

da in Deutschland mittlerweile nur noch rtCGM eingesetzt wird:
,2Anwendung von isCGM bei mehreren taglichen Insulininjektionen und
dem Auftreten folgender Punkte [...]

Vorgeschlagene Anderung
Formulierung der NVL 2023
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A3.5.6.3.3 Anmerkung

\T/afz;ll:ééi K1 Die aufgefiihrte Empfehlung der AACE wird dem deutschen

Dys.IiF.Jic.:Iémie Versorgungskontext nicht gerecht, da Lebensstilinterventionen inklusive

(5. 85) Schulungen zu Erndhrung und Gewichtsmanagement auch von
Diabetesberater:innen und Diabetesassistent:innen  durchgefiihrt
werden. Die Empfehlung der AACE reduziert jedoch auf die fir
Ernahrungstherapie zugelassene Berufsgruppe. Sollte diese Empfehlung
aufgenommen werden, muss die Berufsgruppe der Diabetes-
berater:innen und Diabetesassistent:innen hinzugefiigt werden.
Vorgeschlagene Anderung
Lebensstilinterventionen, inklusive Schulungen mit Schwerpunkt
Erndhrungsberatung und Gewichtsmanagement durch Diabetes-
berater:innen/ Diabetesassistent:innen oder Didtassistent:innen/
Oecotropholog:innen oder im Rahmen der Erndahrungstherapie durch
eine fir die Erndahrungstherapie zugelassene Berufsgruppe

A3.5.7 Anmerkung

Tabelle 27 Wir unterstitzen den Einsatz von DIGAs und insbesondere Telemedizin,

V.X =K1 Apps mdchten jedoch darauf hinweisen, dass der G-BA den Auftrag hat, ein

Und digitales DMP Diabetes mellitus zu entwickeln.

V.X. K2

Telemedizin

(S. 106)

Literatur
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$202. DOI: 10.1055/a-2312-0315
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Stellungnahme zum Vorbericht
Berichtnr: V24-11
Titel: Leitliniensynopse fiir die Aktualisierung des DMP Diabetes
Mellitus Typ 2

Diese und die folgenden Seiten dieses Dokuments oder Ihre selbst erstellten und
beigefiigten Anlagen werden in dem Dokument ,,Dokumentation der Anhérung zum
(Berichtsplan / Vorbericht)” auf der Internetseite des IQWIiG verdéffentlicht.

Name, Vorname; Titel des/der Stellungnehmenden
Bitte nutzen Sie pro Person 1 Zeile.

Flohrmann, Iris

Kopcke, Uta

Meteling-Eeken, Marleen

Selig, Lars; Prof. Dr. rer. med.

Die Abgabe der Stellungnahme erfolgt (bitte ankreuzen)

X im Namen folgender Institution / Organisation: Verband der
Didtassistenten — Deutscher Bundesverband e. V. (VDD)

O als Privatperson(en)
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Die folgende Vorlage fiir eine Stellungnahme kann beliebig durch eigene Anlagen ergéinzt

oder ersetzt werden. Diese unterliegen denselben Vorgaben und der Verdffentlichung, wie
oben dargestellt.

Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten (optional)

Sofern Sie allgemeine Anmerkungen zum Dokument haben, tragen Sie diese bitte vor der
Tabelle ein. Spezifische Aspekte adressieren Sie bitte in der Tabelle.

Wir begriRen die IQWiG-Leitliniensynopse fir die Aktualisierung des DMP Diabetes mellitus
Typ 2, deren Vorbericht Projekt: V24-11 [1] auf Diskrepanzen zur DMP-A-RL hinsichtlich der
Erndahrungsberatung und diesbeziiglich qualifizierte Leistungserbringende hinweist. Gerne
nehmen wir als Verband der Diatassistenten — Deutscher Bundesverband e. V. (VDD) die
Gelegenheit zur Stellungnahme war.

Erndhrungstherapie ist eine zu delegierende Tatigkeit, die an nichtarztliches Personal
delegiert werden kann. Dabei liegt es in der Verantwortung der Arztin bzw. des Arztes, die
Qualifikation zu Uberprifen. Bei nichtarztlichen Mitarbeitenden in einem dafiir qualifizierten
Gesundheitsfachberuf missen die Qualifikation festgestellt und bei Beginn der Tatigkeit die
Uberpriifung erfolgen, ob die Qualitit der erbrachten Leistungen der Mitarbeiterin oder des
Mitarbeiters tatsachlich die Qualifikation entsprechen. Danach kann die Arztin oder der Arzt
sich auf eine stichprobenartige Uberpriifung der erbrachten Leistungen beschrinken. Fiir
Angehorige ohne fachberufliche Ausbildung besteht Auswahl-, Anleitungs- und
Uberwachungspflicht [2]. Distassistentinnen und Didtassistenten sind in Deutschland der
Gesundheitsfachberuf fir Erndhrungstherapie und werden mit dem Ausbildungsziel der
eigenverantwortlichen Durchfiihrung der Erndhrungstherapie explizit fiir diese Aufgabe
ausgebildet [3]. Neben erndhrungswissenschaftlichen und -medizinischen Grundlagen
gehoren Interventionen zur Verhaltensmotivation durch die Ausbildung und das
Grundverstandnis des prozessgeleiteten Arbeitens dem German-Nutrition Care Prozess (G-
NCP) -Modell zum beruflichen Standard [4-6]. Folglich kann eine sichere Delegation von
Erndahrungstherapie mit den Aspekten Erndhrungsassessment, Erndhrungsdiagnose,
Zielsetzung und Priorisierung allein schon mit Blick auf die Delegationsverantwortung nur an
die Berufsgruppe der Didtassistentinnen und Didtassistenten und vergleichbar qualifizierte
Erndhrungsfachkrafte [4-6] erfolgen.

Es sollte daher beim DMP Diabetes mellitus Typ 2 im interdisziplinaren Rahmen strukturell
zwischen koordinierenden Arztinnen/Arzten und qualifizierten Erndhrungsfachkréften
kooperiert werden, insbesondere auch bei der individuellen Zielsetzung beziiglich Ernahrung.
Dies entsprache dem Positionspapier der Arbeitsgruppe Ernahrungsmedizin und
Erndhrungstherapie (AG EMET) [4] und dem interdisziplindren Ansatz, der bei
Schulungsprogrammen ausdriicklich gefordert und in der Rahmenvereinbarung zur

Version 2.0 vom 04.07.2025 Seite 2 von 21
-A88-



Qualitatssicherung in der Erndhrungsberatung, Ernahrungstherapie und Ernahrungsbildung in
Deutschland [5] klar beschrieben ist.

Beziiglich der Effektivitdt von Interventionen durch Diatassistentinnen und Didtassistenten
und vergleichbar qualifizierte Erndhrungsfachkrafte bei Personen mit Diabetes mellitus Typ 2
oder Pradiabetes (und Komorbiditat) sind in den vergangenen Jahren mehrere systematischen
Reviews und/oder Metaanalysen veroffentlicht wie Franz et al. 2017 [7], Mgller et al. 2017
[8], Razaz et al. 2019 [9], Kim et al. 2021 [10], Siopis et al. 2021 [11], Dobrow et al. 2022 [12],
Dudzik et al. 2023 [13], Henderson et al. 2023 [14], Sikand et al. 2023 [15], sowie Roberson et
al. 2024 [16].

Tabelle 1: Systematic Reviews und/oder Metaanalysen beztiglich der Effektivitat von Interventionen durch Didtassistentinnen
und Diatassistenten und vergleichbar qualifizierte Erndhrungsfachkrafte bei Personen mit Diabetes mellitus Typ 2 oder
Pradiabetes (und Komorbiditat) in Leitlinien der IQWiG-Leitliniensynopse fiir die Aktualisierung des DMP Diabetes Mellitus
Typ 2, Projekt V24-11, Stand: 27.06.2025, und in der Leitlinie ACLM 2025

eitlinien NVL AACE ADA DC KDIGO NICE SID VaDoD ACLM E-Pub.
Syst. 2023 2022 2025 2022 2022 2022 2023 2023 2025 Datum
Rev. [17a+b] [18] [19] [20] [21] [22] [23a+b] [24] [25] SR/Metaan.
Franz nein ja ja nein nein B.n.m. nein ja ja 24.05.2017
2017 [7]
Mgller nein ja nein nein nein B.n.m. ja nein nein 01.11.2017
2017 [8]
Razaz nein ja nein nein nein B.n.m. nein nein nein 13.06.2019
2019 [9]
Kim nein nein nein nein B.n.m. B.n.m. nein nein nein 28.08.2021
2021 [10]
Siopis nein nein nein nein B.n.m. B.n.m. nein nein nein 09.01.2021
2021 [11]
Dobrow nein nein ja B.n.m. B.n.m. B.n.m. nein nein ja 11.02.2022
2022 [12]
Dudzik B.n.m. B.n.m. nein B.n.m. B.n.m. B.n.m. B.n.m. B.n.m. ja 09.09.2023
2023 [13]
Henderson nein B.n.m. nein B.n.m. B.n.m. B.n.m. B.n.m. B.n.m. ja 29.07.2022
2023 [14]
Sikand nein B.n.m. nein B.n.m. B.n.m. B.n.m. B.n.m. B.n.m. nein 11.05.2023
2023 [15]
Robertson | B.n.m. B.n.m. nein B.n.m. B.n.m. B.n.m. B.n.m. B.n.m. B.n.m. | 25.05.2024
2024 [16]
Lit.recher. | 21. Aug. | 15.Mai | 19.Juli | 15. Sep. | Syst.Rev: | Stand 20. Mai | 11. Apr. | Nov.Dez.
der LL bis 2023 2022 2024 2021 Feb.2020 | [2015] 2022 2022 2023
ja: Systematisches Review/Metaanalyse in der Leitlinie berlicksichtigt. nein: Systematisches Review/Metaanalyse in der
Leitlinie nicht berlcksichtigt. B.n.m.: Berticksichtigung (ausgehende vom Zeitpunkt der Literaturrecherchen der Leitlinien
und vom Datum der E-Publikation der systematischen Reviews/Metaanalysen laut PubMed) nicht moglich.
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Keines davon wurde in der NVL Typ-2-Diabetes, Kapitel Nicht-medikamentdse Therapie 2023
[17] berlicksichtigt. Finf wurden jedoch in anderen Leitlinien der Leitliniensynopse [1]
herangezogen, siehe die eingefligte Tabelle 1.

Am 24. Juni 2025 ist eine neue, noch nicht in der Leitliniensynopse [1] berlicksichtigte
amerikanische Leitlinie, ,Lifestyle Interventions for Treatment and Remission of Type 2
Diabetes and Prediabetes in Adults: A Clinical Practice Guideline From the American College
of Lifestyle Medicine (ACLM 2025) [25] erschienen. Die neue Leitlinie ACLM 2025
berlicksichtigt verhaltnismaRig die meisten dieser systematischen Reviews, siehe Tabelle 1.
Auch genligt diese Leitlinie den Einschlusskriterien von Tabelle 28, S. 115, der
Leitliniensynopse [1]. Wir bitten um Aufnahme und Einarbeitung dieser Leitlinie in der
Leitliniensynopse fiir die Aktualisierung des DMP Diabetes Mellitus Typ 2.

Die NVL 2023 (nicht medikamentos) [17] erwahnt bezliglich Lebensstilinterventionen das
systematische Review mit Metaanalyse von Zhang et al. 2023 [26], das auch in der ACLM 2025
[25] genannt wird. Zu einer weiteren diesbezliglichen Metaanalyse, die von Singh et al. 2019
[27], wurde in der amerikanische Leitlinie ADA 2025 [19] verwiesen, siehe Tabelle 2.

Tabelle 2: Systematic Reviews und/oder Metaanalysen beztiglich der Effektivitidt von Lebensstilinterventionen bei Personen
mit Diabetes mellitus Typ 2 (und Komorbiditat) in Leitlinien der IQWiG-Leitliniensynopse fiir die Aktualisierung des DMP
Diabetes Mellitus Typ 2, Projekt V24-11, Stand: 27.06.2025, und in der Leitlinie ACLM 2025

Leitlinien NVL AACE ADA DC KDIGO NICE SID VaDoD ACLM E-Pub.
Syst 2023 2022 2025 2022 2022 2022 2023 2023 2025 Datum
Rev. [17a+b] [18] [19] [20] [21] [22] [23a+b] [24] [25] SR/Metaan
Singh nein nein ja nein nein B.n.m. nein nein nein 21.08.2019
2019 [27]

Zhang ja B.n.m. nein B.n.m. B.n.m. B.n.m. B.n.m. B.n.m. ja 09.12.2022
2023 [26]

Lit.recher. | 21. Aug. | 15.Mai | 19.Juli | 15. Sep. SR: Stand 20. Mai | 11. Apr. | Nov.Dez.

der LL bis 2023 2022 2024 2021 Feb.2020 | [2015] 2022 2022 2023

ja: Systematisches Review/Metaanalyse in der Leitlinie beriicksichtigt. nein: Systematisches Review/Metaanalyse in der
Leitlinie nicht bericksichtigt. B.n.m.: Beriicksichtigung (ausgehende vom Zeitpunkt der Literaturrecherchen der Leitlinien
und vom Datum der E-Publikation der systematischen Reviews/Metaanalysen laut PubMed) nicht méglich.

Aus den Tabellen wird deutlich, dass in Abhangigkeit vom Zeitpunkt der Literaturrecherchen
(bezuglich Ernahrungsberatung / Erndhrungstherapie und Lebensstilinterventionen),
verschiedene systematischen Ubersichten und/oder Metaanalysen noch gar nicht in Leitlinien
aufgenommen werden konnten. Das jedoch in den letzten Jahren systematische Ubersichten
und/oder Metaanalysen bezlglich der Effektivitdt wvon Interventionen durch
Diatassistentinnen und Diatassistenten und vergleichbar qualifizierte Ernahrungsfachkrafte
bei Personen mit Diabetes mellitus Typ 2 oder Pradiabetes (und Komorbiditadt) erschienen
sind, deutet darauf, dass die Evidenzlage der Erndhrungsberatung / Erndhrungstherapie durch
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qualifizierte Erndhrungsfachkrafte bei Personen mit Diabetes mellitus Typ 2 oder Pradiabetes
(und Komorbiditat) sich positiv dndert. Dies kommt auch zum Ausdruck in
Leitlinienempfehlungen wie , Because diabetes medical nutrition therapy can result in cost
savings B and improved cardiometabolic outcomes, A medical nutrition therapy should be
adequately reimbursed by insurance. E“, Recommendation 5.11 in der ADA 2025 [19] und , All
persons with prediabetes or DM should be prescribed, instructed, and supported in lifestyle
interventions that include a healthy meal plan, regular physical activity, and healthful behavior
practices. Individualized medical nutrition therapy (MNT) should be provided at the time of
diagnosis (with intermittent reeducation as needed during continued care) via evaluation and
counseling by a trained registered dietitian, certified nutritionist, or a clinician knowledgeable
in nutrition. Grade A, BEL 1“, Recommendation 12.1.1 mit den Literaturquellen 679, 899-915
unter ,,Evidence base 12.1“ in der AACE 2022 [18]. Ein diesbeziiglicher Textausschnitt der
AACE 2022, Seite 971, der sich deckt mit der ADA 2025-Empfehlung, ist: ,,Ongoing MNT
support is helpful in maintaining glycemic improvements®/9.°01,902,903-912 gccompanied by cost
savings in a person’s care.”’*°!> MNT is a covered Medicare benefit and should also be
adequately reimbursed by insurance and health care systems or bundled in valuebased care
models.” [18].

Eine zentrale Aussage der Leitlinie ACLM 2025 [25], Seite 11S, ist: ,There is robust and
expanding evidence in this global epidemic as to how lifestyle changes can delay or prevent
type 2 diabetes (T2D), and in some cases achieve complete remission.”

Der Beschluss Nicht-Anderung der Heilmittel-Richtlinie — Ambulante Erndhrungsberatung mit
Ausnahme der Indikationen seltene angeborene Stoffwechselerkrankungen und
Mukoviszidose im Jahr 2015 durch den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) [28] beruhte
mafgeblich auf dem Fehlen belastbarer Evidenz in der damalig ausgewahlten und gepriiften
Literatur hinsichtlich des Nutzens einer alleinigen Erndahrungsberatung bei den gepriften
Indikationen sowie auf unklaren Abgrenzungen der beteiligten Berufsgruppen. Mit der
Aufnahme der beiden seltenen Indikationen Mukoviszidose und seltene Angeborene
Stoffwechselkrankheiten 2018 in der Heilmittelrichtlinie durch den G-BA-Beschluss vom 16.
Marz 2017 [29] anderte sich das Wording in Richtung ,,Erndhrungstherapie”. Es wurden klare
Bausteine der Erndhrungstherapie analog zum German-Nutrition Care Prozess definiert und
im Leistungsrecht die Grundqualifikation der Leistungserbringenden festgehalten, sowie in
der Anlage 5 der Vertrage [6] ausdifferenziert.

Die nun vorliegende aktuelle wissenschaftliche Literatur, wie in den obengenannten Quellen
[7-27] beschrieben, verringert diese Evidenzliicke. Sie belegt den therapeutischen Nutzen
ernahrungstherapeutischer Malnahmen bei Diabetes mellitus Typ 2 und liefert differenzierte
Aussagen zur Wirksamkeit bezogen auf patientenrelevante Endpunkte. Darliber hinaus liegen
klar definierte Qualifikationsprofile und Vereinbarungen zur interprofessionellen
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Zusammenarbeit vor

[4-6], welche die Durchfihrung und Qualitdtssicherung der

Erndahrungstherapie gewahrleisten. Vor diesem Hintergrund erscheint eine erneute Prifung

der Integration der Erndhrungstherapie in die Heilmittel-Richtlinie unter Nutzung der nun zur

Verfligung stehenden Literatur geboten.

Kapitel / |Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

Abschnitt | ;o Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die

(Seite) im Literaturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im Anhang

Dokument |, /o itext beigefiigt werden.

Tabelle 6, |Anmerkung

V1.4—-K1 |In Tabelle 6 ,Darstellung der Versorgungsaspekte und der Diskrepanzen zu

(S. 20) »Basistherapie” (V1.4) (mehrseitige Tabelle)” des Vorberichts [1] werden bei der

und Bezeichnung, V1.4 —K1 allgemein” die Diskrepanzen zur DMP-A-RL der Leitlinien

Tabelle 39, AACE 2022 [18] und ADA 2025 [19], DC 2022 [20], DC 2020 [30] und NVL 2023
(nicht medikamentos) [17] wiedergegeben. Tabelle 6 korrespondiert mit Tabelle

V1.4 -K1 . . . . e

(s. 141) 39 in der die zugrunden liegenden Empfehlungen der verschiedenen Leitlinien

aufgelistet werden.

Es verwundert uns, dass das IQWiG in Tabelle 39 des Vorberichts [1] beziglich
der Leitlinien AACE 2022 [18] und ADA 2025 [19] in der Spalte ,Literatur”
angegeben hat, dass die Literatur den Empfehlungen nicht zuzuordnen ist.

Die Literatur der AACE 2022 Recommendation (R) 4.2 auf Seite 943 zum Thema
,How should hypertension be managed in persons with DM?“ steht unter der
Zwischeniberschrift ,Evidence base 4: How should hypertension be managed in
persons with DM?“ auf der gleichen Seite und, wie in R 4.2 angegeben, unter die
,Evidence bases” von ,R 11.2 to 11.4 and R 12.1.1 to 12.1.5 on nutrition and
lifestyle”. Es wird also auch sofort verwiesen zu der in Tabelle 39 des Vorberichts
[1] aufgenommenen Empfehlung 12.1.1 von Seite 971 der AACE 2022 [138].
Insgesamt geht es dabei bezliglich der Erndhrung und Ernahrungsberatung /
Erndhrungstherapie um die Quellen:

- Evidence base 4 beziglich R 4.2, Grade of Recommendation (GoR) A und
Level of Evidence (LoE) 1: 214-216, 218-219 (Seite 943: ,Therapeutic
lifestyle goals in persons with hypertension and T2D should include
education about a healthy diet (such as the Mediterranean diet) with
emphasis on weight management and reduced salt intake (such as the
DASH diet), daily physical activity and regular exercise (several times a
week) (also see the section on weight-loss therapy and lifestyle in Evidence
Base 10).2'#??° Individuals should be referred to a registered dietitian for
diet education [...]“, Literaturliste Seite 1012),

- Evidence base 10 beziiglich R 10.1, GoR B, LoE 2 and expert opinion of task
force: 669-677 (Seite 962-963: unter , Diagnosis of Obesity“, Literaturliste
Seite 1021), bezliglich R 10.5 to 10.8, alle GoR A und LoE 1: 431, 674, 678-
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Kapitel / |Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt
(Seite) im
Dokument

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
Literaturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im Anhang
im Volltext beigefiigt werden.

Tabelle 39, 734 (Seite 962-964: unter ,,Weight loss Therapy and Lifestyle”, Literaturliste
V1.4 -K1 Seite 1015, 1021-1022),

(S.141) |- Evidence base 11 beziiglich R 11.2, GoR A und LoE 1: 698, 724-726, 811-816
(Seite 968: ,,In all persons with prediabetes and/or metabolic syndrome,
whether lean or with ABCD, dietary and physical activity aspects of lifestyle
therapy are cornerstones of risk management in preventing progression to
T2D.2'813 The most robust research available regarding eating/meal
patterns for T2D prevention in prediabetes pertains to Mediterranean-style
diets.698724-726,814-816« | iteraturliste Seite 1022, 1024) und 715, 723, 817-840
(Seite 969: ,With respect to other meal patterns, [...]7'> 723 817-840¢
Literaturliste Seite 1022, 1024-1025),

- Evidence base 12.1 bezliglichR12.1.1t0 12.1.2, beide GoR A und LoE 1: 670,
672-674,679,899-915 (Seite 971-972, Literaturliste Seite 1021, 1026-1027),
beziglich R 12.1.3, GoR A und LoE 1: 678, 679, 690, 694-695, 697-704, 707-
714,716-726, 811, 814, 815, 821, 827, 831, 833, 835-839, 899-901, 916-934
(Seite 971-974, Literaturliste Seite 1021-1022, 1024-1027), bezliglich
R 12.1.4, GoR B und LoE 1: 723, 836, 921 und Literatur Tabelle 15: 678, 690,
694, 695, 697-714,722-729, 814, 815, 821, 827, 837, 839, 925-930, 937,938
(Seite 971, 973-974, Literaturliste Seite 1021-1022, 1024-1025, 1027) und
beziglich R 12.1.5, GoR 5 und LoE 1: 41, 199, 286, 431, 674, 679, 727-728,
731, 852-855, 939-965 (Seite 971, 973, Literaturliste Seite 1006, 1010, 1012,
1015, 1021, 1026-1027-1028).

Die Literatur der AACE 2022 Empfehlung R 27.2: ,With the increased risk of
certain cancers in persons with obesity or DM, clinicians should educate persons
regarding cancer risk and encourage a healthy lifestyle, including weight
reduction,” GoR A und LoE 1, auf Seite 999 zum Thema: ,How should potential
increased cancer risk be managed in persons with obesity/T2D?“ steht direkt
unter der Zwischenlberschrift ,Evidence base 27: How should potential
increased cancer risk be managed in persons with obesity/T2D?“ auf der
gleichen Seite. Es handelt sich dabei um die Quellen 1725-1780, insbesondere
um 1779 und 1780: ,Education regarding cancer risk for persons with
overweight/obesity and/or DM also may encourage adherence to lifestyle
modifications and weight loss,’”’° but a major knowledge gap is how such
interventions impact risk of cancer in the long term. There are data to support a
modest reduction of obesity-related cancers with weight loss (HR, 0.84; 95% ClI,
0.68-1.04) in persons with DM but without a significant impact on total
cancerincidence or mortality.'’%%“, (Literaturliste Seite 1046-1048) [18].

Fir die Literatur der ADA 2025 Empfehlung 9.7, LoE A, Seite S186-5187, zum
Thema ,Healthy behaviors” bei der Pharmacologic therapy for adults with type
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Kapitel /
Abschnitt
(Seite) im
Dokument

Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
Literaturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im Anhang
im Volltext beigefiigt werden.

Tabelle 39,
V1.4 -K1
(. 141)

(S. 142)

Tabelle 39,

(S. 141-
142)

2 diabetes” wird zu den Sektionen 4-6, 8, 10, 11, 13 und 14 der Leitlinie
verwiesen [19]. Hier kann man tatsachlich ,nicht zuzuordnen” zustimmen.

Flr die Literatur der ADA 2025 Empfehlung 10.6, LoE A, Seite $S212, zum Thema
,Treatment Strategies: Lifestyle Intervention” werden direkt unter der
Empfehlung die Quellen 58-62 (Literaturliste Seite $231-5232) genannt, wozu
drei systematischen Ubersichten und Metaanalysen von Guo et al. 2021 [31],
Mao et al. 2020 [32] sowie Stogios et al. 2020 [33] gehoren und wird zu den
Sektionen 3, 5 und 8 der Leitlinie verwiesen [19].

Fiir die Literatur der ADA 2025 Empfehlung 13.12, LoE B, Seite S272, zum Thema
,Lifestyle management (in older adults)” werden direkt unter der Empfehlung
die Quellen 76-95 (Literaturliste Seite S280) genannt, wozu viele Publikationen
zur Look AHEAD-Study gehoren und wird auch zu den Sektionen 5 und 8 der
Leitlinie verwiesen [19].

Vorgeschlagene Anderung

Korrektur von Tabelle 39: V1.4 —K1: In der Spalte , Literatur” soll bei den Quellen
AACE 2022 (drei Mal) und ADA 2025 (zwei Mal, S. S212 und S272) ,,nicht
zuzuordnen (n.z.)“ gedndert werden in ,,ja“.

Tabelle 7,

V1.4.1-
K1
(S. 22)

Tabelle 40,
V1i.4.1-
K1

(S. 144)
und

Tabelle 41,
V1i4.1-
K2

(S. 145)

Anmerkung

In Tabelle 7 ,Darstellung der Versorgungsaspekte und der Diskrepanzen zu
»Erndhrungsberatung” (V1.4.1) (mehrseitige Tabelle)” des Vorberichts [1] wird
bei der Bezeichnung ,V1.4.1 — K1 qualifizierte Erndhrungsberatung /
Erndhrungstherapie” die Diskrepanz zur DMP-A-RL der Leitlinien AACE 2022 [18],
ADA 2025 [19], KDIGO 2022 [21] und SID 2023 [23] und bei der Bezeichnung
»V1.4.1 — K2 Alkoholkonsum® die Diskrepanz zur DMP-A-RL der Leitlinien ADA
2025 [19] und NVL 2023 (nicht medikament6s) [17] gezeigt.

Tabelle 7 korrespondiert mit den Tabellen 40 und 41 in der die zugrunden
liegenden Empfehlungen der verschiedenen Leitlinien aufgelistet werden. Auch
hier sind wir erstaunt, dass das IQWiG in Tabelle 40 des Vorberichts [1] beziiglich
der Leitlinien AACE 2022 [18] und ADA 2025 [19] und in der Tabelle 41 bezliglich
der Leitlinie ADA 2025 in der Spalte , Literatur” angegeben hat, dass die Literatur
den Empfehlungen nicht zuzuordnen ist.

Die Literatur der AACE 2022 Empfehlungen R 12.1.1 und R 12.1.2 zum Thema
»Therapeutic Lifestyle Changes” bezlglich ,Individualized medical nutrition
therapy (MNT)“, GoR A und LoE 1, wird unter der Zwischenliberschrift ,Evidence
base 12.1: Therapeutic Lifestyle Changes” auf der gleichen Seite 971 wie die
Empfehlungen genannt, sowie auch auf der nachfolgenden Seite 972 [18]. Die
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Kapitel /
Abschnitt
(Seite) im
Dokument

Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
Literaturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im Anhang
im Volltext beigefiigt werden.

Tabelle 40,
V1i4.1-
K1

(S. 144)

Tabelle 41,
V1i4.1-
K2

(S. 145)

Tabelle 40,
Vi4.1-
K1 (S. 144)

Tabelle 41
(S. 145)

Quellen 670, 672-674, 679, 899-915 (Literaturliste Seite 1021, 1026-1027) [18]
umfassen unter anderem den ,,ADA Consensus Report Nutrition Therapy for
Adults With Diabetes or Prediabetes” von Evert et al. 2019 [34], das Position
Paper ,Position of the Academy of Nutrition and Dietetics (AND): the role of
medical nutrition therapy and registered dietitian nutritionists in the prevention
and treatment of prediabetes and type 2 diabetes 2018“ [35], verschiedene RCTs
und Kosteneffektivitatsanalysen, das systematische Review von Franz et al. 2017
[7] und die systematischen Reviews und Metaanalysen von Mgller et al. 2017 [8]
und Razaz et al. 2019 [9].

Die Literatur der ADA 2025 Empfehlung 5.10 zum Thema ,Provide medical
nutrition therapy” steht auf Seite S89 im Abschnitt unter der
Zwischeniberschrift ,,Medical Nutrition Therapy”, wobei auf die Tabelle 5.1 mit
allen Empfehlungen auf Seite 90 verwiesen wird [19]. Die Quellen 50, 78-83
(Literaturliste Seite S115-S116) [19] umfassen unter anderem auch den ADA
Consensus Report [34], das AND Position Paper [35], ein Consensus report der
ADA und der European Association for the Study of Diabetes (EASD):
»Management of hyperglycemia in type 2 diabetes, 2018“ [36] und die
systematischen Reviews von Franz et al. 2017 [7] und Dobrow et al. 2021 [12].

Weil die Evidenz der ADA 2025 [19] sich fiir einen grofRen Teil deckt mit der
Evidenz der AACE 2022 [18] kdnnte, obwohl die ADA nur die Original LoE A
angegeben hat, auch bei der ADA 2025 von einem ,hohen GoR“ fir die
Empfehlung Patientinnen und Patienten mit Typ-2-Diabetes — insbesondere bei
Komorbiditat bei der Diagnose und nach Bedarf wahrend des gesamten Lebens
zu qualifizierten Erndhrungsfachkraften fiir eine individualisierte
Erndhrungstherapie zu Gberweisen, ausgegangen werden.

Die Literatur der ADA 2025 Empfehlungen 5.18 und 5.19 zum Thema ,Avoid
excess alcohol intake” steht auf Seite S95 unter den Zwischeniberschrift
»Alcohol” und betrifft die Quellen 50, 76, 167-172 (Literaturliste Seite S115,
$117-5118) [19]. Sie umfassen unter anderem den ADA Consensus Report [34],
und ein systematisches Review mit dose-response Metaanalyse: The
relationship between alcohol consumption, BMI, and type 2 diabetes von
Llamosas-Falcon et al. 2023 [37].

Vorgeschlagene Anderung

Korrektur von Tabelle 40: V1.4.1 — K1: In der Spalte ,Literatur” soll bei den
Quellen AACE 2022 (zwei Mal) und ADA 2025 ,,nicht zuzuordnen (n.z.)“ gedndert
werden in ,,ja“.

Korrektur von Tabelle 41: V1.4.1 —K2: In der Spalte , Literatur” soll bei der Quelle
ADA 2025 zwei Mal ,,nicht zuzuordnen (n.z.)” gedndert werden in ,ja“.
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Kapitel /
Abschnitt
(Seite) im
Dokument

Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
Literaturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im Anhang
im Volltext beigefligt werden.

Tabelle 8,
V1.4.3 -

K1
(S.25)

Tabelle 42,
V1.4.3 -
K1

(S. 146)

(S. 147)

Anmerkung

In Tabelle 8 ,Darstellung der Versorgungsaspekte und der Diskrepanzen zu
»Adipositastherapie” (V1.4.3) (mehrseitige Tabelle)“ des Vorberichts [1] wird bei
der Bezeichnung ,V1.4.3 — K1 therapeutische Malinahmen“ die Diskrepanz zur
DMP-A-RL der Leitlinien AACE 2022 [18], ADA 2025 [19], DC 2020 [30], KDIGO
2022 [21] und NVL 2023 (nicht medikamentds) [17] wiedergegeben.

Tabelle 8 korrespondiert beziiglich ,V1.4.3 — K1 therapeutische MaBnahmen*”
mit Tabelle 42 des Vorberichts [1], in der die zugrunden liegenden Empfehlungen
der verschiedenen Leitlinien aufgelistet werden. Auch bei dieser Tabelle 42
unterstitzen wir gerne bei der Zuordnung der Literatur der Leitlinien AACE 2022
[18] und ADA 2025 [19].

Die Literatur der AACE 2022 Empfehlung R 10.1 auf Seite 962 zum Thema: ,,How
should obesity be managed in persons with DM?“ steht direkt unter der
Zwischeniberschrift ,,Evidence base 10:...“ und ,Diagnosis of Obesity” auf Seite
963: 669-677 (Literaturliste Seite 1021) [18].

Die Literatur der AACE 2022 Empfehlungen R 10.5 to 10.8 auf Seite 962-963, alle
GoR A und LoE 1: 431, 674, 678- 734 steht auf Seite 963-964 unter der
Zwischenilberschrift ,,Weight loss Therapy and Lifestyle” (Literaturliste Seite
1015, 1021-1022) [18].

Die Literatur der AACE 2022 Empfehlung R 27.1 auf Seite 999, GoR B, LoE 2:
»Clinicians should recommend age, sex, and risk-appropriate screening for
common cancers, especially those associated with obesity and DM.“, zum
Thema: ,How should potential increased cancer risk be managed in persons with
obesity/T2D?“ steht direkt unter der Zwischeniiberschrift ,,Evidence base 27:...“
auf der gleichen Seite. Es handelt sich dabei um die Quellen 1725-1778,
insbesondere 1764: , With the understanding of the increased cancer risk, up-to-
date age- and sex-appropriate cancer screening is imperative in persons with
obesity and/or DM but is not always met.?’**“ (Literaturliste Seite 1046-1048)
[18].

Die Literatur der ADA 2025 Empfehlung 5.12 auf Seite S90, LoE A, zum Thema
,Promote Energy balance” steht auf Seite S$96-S97 unter den
Zwischeniberschrift ,Weight Management” und betrifft die Quellen 1, 50, 81,
82, 186-213 (Literaturliste Seite S114, S115, S118-S119) [19]. Sie umfassen unter
anderem den ADA Consensus Report [34], das AND Position Paper [35] und die
systematischen Reviews von Dobrow et al. 2021 [12] und Singh et al. 2019 [27].

Die Literatur der ADA 2025 Empfehlung 8.4, LoE A, Seite 168: ,In people with
type 2 diabetes and overweight or obesity, weight management should
represent a primary goal of treatment along with glycemic management”, zum
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Kapitel /
Abschnitt
(Seite) im
Dokument

Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
Literaturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im Anhang
im Volltext beigefligt werden.

Tabelle 42,
V1.4.3 -
K1

(S.147)

(S.148)

Tabelle 42,
V1.4.3-

K1 (S. 146-
150)

Thema ,Assessment and monitoring of the individual with overweight or
obesity” ist tatsachlich schwierig zuzuordnen. Die auf Seite 168 genannten
Quellen 29, 30, 38-41 (Literaturliste Seite S177) [19] konnten in Betracht
gezogen werden.

Die Literatur der ADA 2025 Empfehlung 8.5, LoE A, Seite 168: ,Provide weight
management treatment, aiming for any magnitude of weight loss. Weight loss
of 3-7% of baseline weight improves glycemia and other intermediate
cardiovascular risk factors.” steht auf Seite 168-169: 2, 16,17, 20, 21, 30, 42-44
(Literaturliste Seite S177) im Absatz: ,,Among people with [...] progression to
diabetes (2,16,17,43,44).” [19].

Fir die Literatur der ADA 2025 Empfehlung 8.8a, LoE A, Seite 169: ,,Interventions
including high frequency of counseling (= 16 sessions in 6 months) with focus on
nutrition changes, physical activity, and behavioral strategies to achieve a 500-
750 kcal/day energy deficit should be recommended for weight loss and should
be considered when available” wird bezlglich ,Lifestyle management
approaches and recommendations” zur Sektion 5 der Leitlinie und beziglich
einer ,detailed discussion of nutrition-specific interventions” zum ADA
Consensus Report [34] verwiesen (Quelle 55, Literaturliste Seite S178), sowie zu
der Evidenz des Diabetes Prevention Programms (DDP) (Quelle 2, Literaturliste
S$177) und Look AHEAD Studie (Quellen 43-45, Literaturliste Seite S177) [19].

Flr die Literatur der ADA 2025 Empfehlung 8.9, LoE A, Seite S169: , Nutrition
recommendations should be individualized to the person’s preferences and
nutritional needs. Use nutritional plans that create an energy deficit, regardless
of macronutrient composition, to achieve weight loss.” gilt auch den Verweis
zum ADA Consensus Report [34] (Quelle 55, Literaturliste Seite S178) [19].

Usw.

Wir haben uns die Miihe gemacht zu tberpriifen, ob in den Leitlinien AACE 2022
[18] und ADA 2025 [19] die Literatur den Empfehlungen beziglich Lifestyle und
Erndhrung zugeordnet werden kann, was weitestgehend madglich war. Daher
mochten wir darum bitten, in den Tabellen beziiglich der Zuordnung der
Versorgungsaspekte bei den entsprechenden Empfehlungen dieser Leitlinien in
der Spalte , Literatur” die Angabe ,nicht zuzuordnen”in ,ja“ zu andern.

Vorgeschlagene Anderung
Korrektur von Tabelle 42: V1.4.3 — K1: In der Spalte , Literatur” soll bei den

Quellen AACE 2022 und ADA 2025 zumindest bei den Empfehlungen R 10.1,
R 10.51t0 10.8, R 27.1 (AACE 2022) und den Empfehlungen 5.12, 8.5, 8.8a und

8.9 (ADA 2025) ,,nicht zuzuordnen (n.z.)” gedndert werden in ,ja“.

Version 2.0 vom 04.07.2025

Seite 11 von 21

-A97 -



Kapitel /
Abschnitt
(Seite) im
Dokument

Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
Literaturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im Anhang
im Volltext beigefligt werden.

Tabelle 24,
V1.7.3.V -
K1 (S. 85)

Tabelle 76,
V1.7.3.V -
K1 (S. 224)

(S. 226)

Anmerkung

In Tabelle 24 , Darstellung der Versorgungsaspekte und der Diskrepanzen zu
,Fettstoffwechselstorungen” (V1.7.3.V) (mehrseitige Tabelle)” wird bei der
Bezeichnung ,V 1.7.3.V — K1 Dyslipiddmie” die Diskrepanz zur DMP-A-RL
,Lebensstilinterventionen inklusive Schulungen mit Schwerpunkt auf
Erndhrungsberatung und Gewichtsmanagement durch eine fir die
Erndhrungstherapie zugelassene Berufsgruppe” der Leitlinien AACE 2022 [18]
und ADA 2025 [19] hervorgehoben.

Tabelle 24 korrespondiert bezliglich ,V1.7.3.V — K1 Dyslipidamie” mit Tabelle 76
des Vorberichts [1], in der die zugrunden liegenden Empfehlungen dieser
Leitlinien aufgelistet werden.

Die Literatur der AACE 2022 Empfehlung R 5.2 auf Seite 944: ,Therapeutic
lifestyle interventions for dyslipidemia are recommended for all persons with
prediabetes, T1D over the age of 40, or T2D, to include education with a
registered dietitian about a healthy diet with emphasis on weight management,
daily physical activity, and regular exercise (several times a week). Consultation
with a psychologist or CDCES is recommended to support longterm behavior
change.”, GoR A und LoE 1, kann auf Seite S946 direkt unter den
Zwischeniberschrift , Evidence Base 5:..“ und ,Dyslipidemia Screening” im
ersten Absatz gefunden werden und betrifft die Quellen: 266-274 (Literaturliste
Seite 1011-1012) [18].

Die Literatur der ADA 2025 Empfehlung 10.15, LoE A, Seite 214: ,Lifestyle
modification focusing on weight loss (if indicated); application of a
Mediterranean or DASH eating pattern; reduction of saturated fat and trans fat;
increase of dietary n-3 fatty acids, viscous fiber, and plant stanol and sterol
intake; and increased physical activity should be recommended to improve the
lipid profile and reduce the risk of developing atherosclerotic cardiovaskular
disease (ASCVD) in people with diabetes.” steht auf Seite 214: 19, 92, 93
(Literaturliste Seite S230, S232) [19] und umfasst u. a. die 2023 AHA/ACC/ACCP/
ASPC/NLA/PCNA guideline for the management of patients with chronic
coronary disease: a report of the American Heart Association/American College
of Cardiology Joint Committee on Clinical Practice Guidelines [38] und die
PREDIMED-Studie von Estruch et al., beschrieben in der Publikation 2018 [39].

Auch in der NVL 2023 (nicht medikamentés) [17] wird unter ,6.3
Gewichtsmanagement und Erndhrungstherapie” darauf hingewiesen, dass ,bei
Bedarf Patientinnen und Patienten an entsprechend qualifizierte
Leistungserbringende wie Diatassistentinnen / Diatassistenten und dquivalent
anerkannte Berufsgruppen [6] verwiesen werden kénnen. Dazu ist die
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Abschnitt | 5/, Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die

(Seite) im Literaturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im Anhang

Dokument \;, ojitext beigefiigt werden.

Tabelle 76, | Ausstellung einer Arztlichen Notwendigkeitsbescheinigung notwendig, die z. B.

V1.7.3.V — |auf der Seite des VDD heruntergeladen werden kann“ [17]. Allerdings handelt es

K1 (S. 224, sich bei der ernahrungstherapeutischen Leistung, wie in den allgemeinen

226) Anmerkungen erldutert, nicht um eine Leis}ung, die bifher in der
Heilmittelrichtlinie verankert ist. Vielmehr kdnnen Arztinnen und Arzte mit Hilfe
einer Notwendigkeitsbescheinigung diese empfehlen. Zahlreiche Krankenkassen
bezuschussen die Leistung unter Zuhilfenahme des § 43 SGB V.
Vorgeschlagene Anderung

Tabelle 76, | Korrektur von Tabelle 76: V1.7.3.V — K1: In der Spalte ,Literatur” soll bei den

(S. 224, Quellen AACE 2022 und ADA 2025 bei den oben aufgeflihrten Empfehlungen

S. 226) »Nhicht zuzuordnen (n.z.)” geandert werden in ,ja“.

A6.1 Anmerkung

(S. 258) Unter ,A6.1 Liste der ausgeschlossenen Leitlinien mit Ausschlussgriinden”
(S. 253), Ausschlussgrund ,,Nicht E8“ (S. 258) werden u.a. die , Italian guidelines
for the treatment of type 2 diabetes. Acta Diabetol 2022; 59(5): 579-622“
genannt.

A2.19 ,‘,.E8” steht fur das Einschlusskriterium ,,als gliltig gekennzeichnet und / oder

5. 115) Uberarbeitungsdatum nicht tiberschritten” (S. 115).

(5. Die Italian Guidelines 2022 fallen im Zeitraum ab Oktober 2020. Auch wird im
,»,2023 update on Italian guidelines for the treatment of type 2 diabetes. Acta
Diabetol 2023; 60(8): 1119-1151“ [23a] an vielen Stellen zu den Italian
Guidelines 2022 [23b] verwiesen, u.a. bei der Recommendation: ,,Structured
Medical Nutrition Therapy is suggested for the treatment of type 2 diabetes”
(S.1124) [23a]: ,For further details, please see the previous version of these
guidelines?“. Die Italian Guidelines 2023 [23a] und 2022 [23b] gehéren
demzufolge zusammen und kdnnen beide als giiltig angesehen werden.

A6.1 Vorgeschlagene Anderung

(S. 258) Quelle 2 [23b] auf Seite 258 sollte entfernt werden und unter , A5 Literatur”

AS z. B. nach oder bei Quelle 32 Mannucci et al. 2023 [23a] aufgenommen
werden.

(S.250)

A6.1 Anmerkung

(S. 253, Unter ,A6.1 Liste der ausgeschlossenen Leitlinien mit Ausschlussgriinden” (S.

263, 265) [253), Ausschlussgrund, Nicht A1“(S. 263) wird u.a. die ,DDG-Praxisempfehlung:
Empfehlungen zur Erndhrung von Personen mit Typ-2-Diabetes mellitus 2023“
[40] (S. 265) genannt. Von dieser DDG-Praxisempfehlung gibt es jedes Jahr ein
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Abschnitt
(Seite) im
Dokument

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
Literaturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im Anhang
im Volltext beigefligt werden.

A2.1.9 Update und die 2023-Version enthalt Zusatzinformationen gegenliber der 2022-
(S.115) Version [41], siehe hierzu die ,Inhaltliche Neuerungen gegeniber der
A6.1 Vorjahresfassung” in der 2023-Version [40].

(S. 263) LAl steht far das Ausschlusskriterium: ,Mehrfachpublikation ohne
Zusatzinformationen” (S. 115). Der Untertitel ,Nicht A1“ auf Seite 263 ist
wahrscheinlich ein Tippfehler, ist aber im Fall der DDG-Praxisempfehlung von
Skurk et al. 2023 [40] als Bezeichnung einer Mehrfachpublikation mit
Zusatzinformationen richtig.

Weil diese DDG-Praxisempfehlung auch nicht unter den anderen
Ausschlussgriinde aufgefiihrt wurde, konnte , Nicht A1“ hier so interpretiert
werden, dass die DDG-Praxisempfehlung zu den eingeschlossenen Leitlinien
gehoren sollte. Die Formulierungen der Empfehlungen mit ,soll“, ,sollte”,
yLkann“, sollte nicht” lehnen sich die Graduierung der Empfehlungen der NVL
2023 (nicht-medikament6s) [17] an. In den Kommentaren wird die den
Empfehlungen unterstiitzenden Literatur genannt und beschrieben. Die DDG-
Praxisempfehlung ist somit eine Leitlinie mit aktualisierten Informationen auf
der Entwicklungsstufe von S1-Linien [17].

In der NVL 2023 (nicht-medikament6s) wird zu der ,,DDG-Praxisempfehlung:
Empfehlungen zur Erndhrung von Personen mit Typ-2-Diabetes mellitus” fiir
weiterfihrende Informationen zu gesunder Erndhrung und Erndahrungsberatung
verwiesen [17]. Ein essenzieller Verweis, weil ,,sich der Ausschuss Erndhrung der
DDG das Ziel gesetzt hat, Praxisempfehlungen zur Erndhrung moglichst
zielgruppenspezifisch mit der hochsten verfligbaren Evidenz
zusammenzutragen. Dabei wird eine nach Behandlungsformen getrennte
Darstellung fir erforderlich erachtet, da sich die therapeutische Bedeutung der
Erndhrung jeweils deutlich unterscheidet und vor dem Hintergrund
unterschiedlicher medikamentdser Therapiekomponenten gesehen werden
muss. [..] Individualisierte Erndhrungsberatungen haben evidenzbasierte
Themen zum Inhalt, die durch qualifizierte und entsprechend zertifizierte
Erndhrungsfachkrafte durchgefiihrt werden sollen.” [40].

Die 2024-Version der DDG-Praxisempfehlung [42] ist eine gekiirzte Version des
Jahres 2023 [40], deshalb sollte im Vorbericht weiterhin von der 2023-Version
ausgegangen werden.

Vorgeschlagene Anderung
Der Untertitel ,,Nicht A1“ auf S. 263 des Vorberichts [1] sollte gedndert werden

A6.1
5 in ,,A1“. Quelle 19 [40] auf Seite 265 sollte entfernt werden und entweder unter
(5. 6?;’ A5 Literatur” (S. 247-252) aufgenommen und entsprechend im Vorbericht
S. 265
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Abf‘:h".itt Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
(Seite) im Literaturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im Anhang
Dokument

im Volltext beigefiigt werden.

eingearbeitet werden oder unter ,Nicht E10/E_10a“ (S. 259-263) aufgelistet

werden.

(Bitte fugen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)
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Die folgende Vorlage fiir eine Stellungnahme kann beliebig durch eigene Anlagen ergéinzt
oder ersetzt werden. Diese unterliegen denselben Vorgaben und der Verdffentlichung, wie
oben dargestellt.

Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten (optional)

Sofern Sie allgemeine Anmerkungen zum Dokument haben, tragen Sie diese bitte vor der
Tabelle ein. Spezifische Aspekte adressieren Sie bitte in der Tabelle.

Allgemeine Anmerkung:

Bei der Bewertung und Ausgestaltung von Disease-Management-Programmen (DMP) ist
sicherzustellen, dass die jeweils aktuelle Empfehlung der Standigen Impfkommission (STIKO)
als medizinisch-wissenschaftliche Leitlinie berlicksichtigt wird. Dies gilt insbesondere fiir
Impfungen, die im Rahmen der DMP-Versorgung relevant sind.

Kapitel / Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt (Seite)

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
im Dokument

Literaturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im
Anhang im Volltext beigefiigt werden.

44223 Chronisch Kranke, insbesondere Menschen mit Diabetes mellitus
Schutzimpfungen | Typ 2, profitieren nicht nur durch Reduktion von
(V1.3.2.X) Infektionskomplikationen, sondern auch durch eine signifikante

Senkung des bei Diabetes mellitus erhéhten Risikos flr
kardiovaskularer Ereignisse durch Schutzimpfungen gegen
Influenza (1,2,3), Pneumokokken (4), Herpes Zoster, HBV, COVID-19
(5) und RSV (6). Die STIKO empfiehlt diese Impfungen gezielt fir
diese Risikogruppen. Eine danische populationsbasierte Studie
zeigte, dass die Impfbereitschaft von Patienten mit
kardiovaskularen Risikofaktoren signifikant steigt, wenn sie tber
den Zusammenhang von Infektion und kardiovaskularen
Ereignissen aufgeklart wurden (7).

Meta-Analysen und RCT (1,2) belegen einen klaren Zusammenhang
zwischen akuten Infektionen und einem erhéhten Risiko fir
Myokardinfarkt und Schlaganfall sowie fur Influenza ein deutliche
Senkung der Letalitat (Number needed to vaccinate fir die
Verhinderung 1 Todesfalles im Folgejahr durch die
Influenzaimpfung: 36 Patienten mit Gberlebtem Herzinfarkt (2).
Daher ist wird die Influenzaimpfung mittlerweile auch durch
kardiolgische Gesellschaften empfohlen (3). Unsere eigene
multizentrische, populationsbasierte Studie zeigte, dass jeder 3.
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Patient mit RSV Uber 65 Jahre innerhalb von 30 Tagen ein
kardiovaskulares Ereignis erleidet (6).
Vorschlag:

Pneumokokken, COVID-19, HBV, Herpes Zoster und RSV

jahrlicher Impf-Statuspriifung und aktiver Aufklarung zu deren
kardiovaskularem Zusatznutzen.

Wir empfehlen, dass die STIKO-Impfempfehlungen fir Influenza,

verpflichtend in das DMP Diabetes mellitus integriert werden, mit

(Bitte fugen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)
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