Stellungnahme der Arbeitsgemeinschaft Péadiatrische Diabetologie (AGPD) zum Vor-

bericht ,,Kurzwirksame Insulinanaloga bei Kindern und Jugendl/i/chen mit Diabetes
mellitus Typ 1“ vom 25.06.2009, verfasst vom Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlich-
keit im Gesundheitswesen (IQWIG) )'

Der Typ 1 Diabetes ist eine unverschuldete, schicksalhafte Erkrankung, die Kinder und

Jugendliche in jedem Alter treffen kann.

Ziel der Betreuung von Kindern und Jugendllchen m|t Diabetes ist neben der Vermeidung
von Akutkomplikationen und Folgeerkrankungen eine moglichst normale seelische und sozi-
ale Entwmklung Dabei sind die individuellen Lebensumstande eines Kindes und seiner Fa-
' m|I|e zu berucksmh’ugen Deshalb muss die gesamte Lebenssituation von Kindern bei der

Therapiegestaltung Berlicksichtigung finden.

Zu den Besonderheiten der padiatrischen Diabetologie zahlt die Tatsache, dass Kinder ver-
- schiedenster Altersstufen betreut werden: Kleinkinder, Schulkinder, Jugendliche wahrend der
" Pubertat und junge Erwachsene. Sowohl die somatischen Anderungen (Wachstum, hormo-
‘nelle Umstellungen) als auch die psychosozialen Umstande (elterliche Betreuung, Betreuung
in Kindergarten/Schule/Hort, Verantwortungstibernahme) &ndern sich wahrend dieser
Lebensphase fortwdhrend. Rund 25.000 Kinder und Jugendliche mit Diabetes unter
20 Jahren werden in der Bundesrepublik Deutschland betreut. Meist geschieht dies durch ein
multiprofessionelles Team in Schwerpunkteinrichtungen. Unterschiedliche Insulinstrategien
missen zur Anwendung kommen um Kindern und Jugendlichen einen altersgerechten, mog-
lichst normalen Alltag ohne Ausgrenzung zu ermdglichen. Neben den unterschiedlichen
Applikationsformen (Spritzentherapie, Penapplikation, Pumpentherapie) werden auch unter-
schiedliche Insuline eingesetzt: Humaninsuline, kurzwirksame Analoga, langwirksame Ana-
loga. Die unterschiedlichen Bediirfnisse eines jeden Kindes erfordern eine Vielzahi*thera-
peutischer Mdglichkeiten. Um eine individuelle Therapiegestaltung zu erméglichen, sind ver-
schiedene therapeutische Instrumente erforderlich. Dazu zahlen auch Insuline mit unter-

schiedlicher Kinetik.

Kaum eine andere Altersgruppe zeigt eine so hohe Flexibilitat und zeitliche Vaﬁabilitét des
Tagesablaufes wie Kinder und Jugendliche. Auch dies macht einen Einsatz unterschiedlich
rasch und unterschiedlich lang wirkender Insuline erforderlich. Viele Kinder und Jugendliche
benutzen deshalb mehrere Insulinarten, um die Therapie jeweils den aktuellen Tages-
gegebenheiten anpassen zu kénnen. Nur so lassen sich die Einschrankungen durch eine

lebenslange Insulintherapie méglichst gering halten.
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Belegt ist die Tatsache, dass in den letzten 15 Jahren eine kontinuierliche Verbesserung der
metabolischen Situation bei Kindern und Jugendlichen mit Diabetes mellitus in Deutschland
eingetreten ist. Hier ist der Anteil von Patienten, deren HbA1.-Wert im therapeutischen Ziel-
bereich also unter 7,5 % liegt, in diesem Zeitraum von 25 % auf knapp 50 % gestiegen. Dazu
haben verbesserte therapeutische Mbglichkeiten und ein breiteres, flexibles Therapie-

angebot beigetragen.

Der Vorbericht des Institutes fur Qualitat und ertschafthchkelt im Gesundheitswesen
(IQWIG) kommt zum Schluss, dass der Nutzen kurzw:rksamer Analoga bei Kindern und
Jugendlichen nicht ausreichend belegt ist, um eine Erstattungsfahigkeit zu sichern. Der Be-

f_icht oriehtiert sich dabei an ZielgroRen und Untersuchungen erwachsener Menschen mit

Typ 1 Diabetes. Wesentliche Aspekte evidenzbasierter Medizin, namlich therapeutische Er-

fahrUng padiatrischer Diabetologen und Erfahrungen betroffener Patienten, blendet der Be-
richt aus. Die Tatsache, dass in der Kinderheilkunde medizinische Fragestellungen aufgrund
des Fehlens randomisierter Studien oft nicht wissenschaftlich exakt untersucht werden kén-

nen, findet im Vorbericht des IQWIG keine Berticksichtigung. Generell lassen sich systema-

tische pharmakologische Studien im Kindes- und Jugendalter aufgrund ethischer Bedenken
nicht uneingeschrankt durchfilhren. Gerade langfristig angelegte randomisierte Studien
widersprechen der Grundforderung eines individuell und kontinuierlich anzupassenden
Therapieplans und sind deshalb nicht vertretbar. Weil diese Besonderheit padiatrischer Pati-
enten im vorliegenden Bericht keinerlei Gewichtung erfahrt, und weil hier MaRstabe angelegt
werden, die in der Padiatrie nicht anwendbar sind, halten wir das Fazit des Berichtes fiir un-
angemessen und nicht zutreffend. Der Vorbericht erfullt zwar formale Kriterien, bildet jedoch
nicht die Versorgungsrealitat der padiatrischen Diabetologie und den Versorgungsbedarf
chronisch kranker junger Menschen ab. Bemerkenswert ist die Tatsache, dass andere natio-
nale Organisationen (wie beispielsweise das National Institute for Health and Clinical ‘Excel-
lence in GroRbritannien - NICE) die vorliegenden Daten anders bewertet als das IQWIG und

kurzwirksame Insulinanaloga als Standardtherapieverfahren in Empfehlungen einschlief3t.

Bedauerlicherweise wird der Vorbericht zu einem Zeitpunkt vorgelégt, der zusammenfallt mit
einer aktuellen Diskussion um das Risikopotential des langwirksamen Analogons Glargin.
Die Diskussion um Erstattungsfahigkeit kurzwirksamer Analoga hat jedoch mit dieser Dis-
kussion nichts zu tun und muss vollig unabhéngig davon geflihrt werden. Es grscheint uns
wichtig, dies zu betonen, weil in der dffentlichen Diskussion diesbeziglich oft Unklarheit odef

Verwirrung herrscht.




Bereits 2008 haben mehr als 4.000 Befiirworter eine Petition unterzeichnet und den Peti-

tionsausschuss des Deutschen Bundestages um Hilfe gebeten, weil es unverstandlich er-
scheint, wenn Kinder und Jugendliche in Deutschland im Gegensatz zu den Betroffenen in
unserer europaischen Nachbarstaaten nicht mehr mit kurzwirksamem Insulinanaloga behan-
delt werden kdnnen - zumal aus einer solchen Einschrankung nur geringe Einsparungen far
die gesetzliche Krankenversicherung GKV resultieren. Unterstutzung fanden die Betroffenen
schliefllich durch das Bundesministerium fir Gesundheit. Am Anliegen der Petitionsbefir-

worter hat sich nichts geandert. Der dringende Wunsch einer Erstattungsféhigkeit far kurz- .

wirksame Insulinanaloga im Kindes- und Jugendalter ist auch in 2009 fortbestehend.
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Die Tatsache, dass wir mit der Betreuung von Kindern und Jugendli&hen mit Diabetes den
Grundstein legen fur den Verlauf des Diabetes im Erwachsenenalter, muss dazu fiihren,

dass alle th_erapeutischen Optionen bei Kindern und Jugendlichen nutzbar und verfiigbar

sind. Eine optimale Therapiegestaltung fir jeden einzelnen Patienten dient der Vermeidung
von Akutkomplikationen und Folgeerkrankungen und hat Vorrang gegentber kurzfristigen
Einsparungen. Eine Einschrankung des therapeutischen Angebots ist nicht hinnehmbar und

weder gégenUber unseren Patienteh, noch gesundheitspolitisch vertretbar. Der Ausschluss

der Erstattungsfahigkeit kurzwirksamer Insulinanaloga im Kindesalter ist einmalig in Europa.
Das Insulinangebot fur Kinder mit Diabetes sollte in Deutschland nicht schlechter sein als

beispielsweise in Grof3britannien oder Polen.
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