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Einsatz eines automatischen, drahtlos
Ubertragenden Telemonitoringsystems flr
alle insulinbehandelten Diabetiker (Typ 1 und
Typ 2) mit intelligenten Insulinpens (Smart
Insulin Pens) im ambulanten kassenarztlichen
Versorgungsumfeld Berlin und Brandenburg



Das drahtlos Gibertragende Telemonitoring-
system ESYSTA® wurde auf der Basis eines
Vertrages der Integrierten Versorgung gem.
§§ 140a ff SGB V mit der AOK Nordost in
den Bundeslandern Berlin und Brandenburg
eingesetzt. Ziel dieses Projektes ,,S-T-A-R-T*
(Systematic Trial with Analysis of Results in
Telemedicine) ist die weitere Stoffwechsel-
optimierung mittels telemedizinischer
Betreuung von an Diabetes mellitus Typ 1 und
Typ 2 erkrankten Patienten durch Haus- und
Facharzte der kassenarztlichen Versorgung.

Wissenschaftliche Leitung

Prof. Dr. med. Thomas Haak

Chefarzt Diabetes Zentrum Mergentheim, Vorstandsmitglied
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Medizinische Projekt-Evaluation
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Technische Universitat Dresden, Universitatsklinikum
,Carl Gustav Carus“ Dresden, Zentrum fiir Evidenzbasierte
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Zielsetzung

* Uberpriifung des Einsatzes eines funkiibertra-
genden Telemonitoringsystems in Bezug auf die
Verbesserung der Versorgung von ausgewahlten
Diabetikern mit schlechter Stoffwechsellage trotz
vorhergehender spezialisierter diabetologischer
Betreuung mit Insulintherapie und Teilnahme am
Disease-Management-Programm

Uberpriifung der Akzeptanz dieser digitalisierten
Therapiesteuerung bei ambulanten Arzten und
Patienten aller Altersgruppen im Regelversorgungs-
umfeld ,freier Markt“ - ohne externe Beeinflussung
durch koordinierende Studienzentren

Zielgrolien

Primdre Zielgrofle

* Entwicklung des HbA, -Wertes mit ESYSTA®
innerhalb einer Mindestanwendungsdauer
von einem Jahr

Sekundaire ZielgréRen

* Anwendungssicherheit bzw. Stoffwechsel-
entgleisungen in Bezug auf Hypoglykdmieraten

* Analyse des Insulinverbrauches

® Betrachtung von Komorbiditaten wie Blutdruck
und Adipositas

® Erhebung der gesundheitsbezogenen
Lebensqualitdt (SF 36)

e Dokumentation der Anwender-Zufriedenheit

Methode

Im Beobachtungszeitraum von September 2012
bis Mai 2014 wurden 255 Patienten in das START-
Projekt eingeschlossen. 215 Patienten nutzten
das ESYSTA®-System (ber die vorgesehene
Beobachtungsdauer von mindestens 12 Monaten.
Bis zum Auswertungszeitpunkt hatten 183 von diesen
215 Patienten bereits eine maximale Beobachtungs-
dauer von bis zu 33 Monaten. Die Auswertung
bezieht sich zu Vergleichszwecken vorwiegend auf
die ersten 12 bis 15 Monate. Die Datenerhebung
erfolgte vorrangig aus Daten des ESYSTA®-Por-
tals. Uber erginzende Angaben des Arztes zur
Betreuungssituation und zum medizinischen Status
sowie Uber Frageb6gen wurden weitere Parameter,
z. B. auch eine Zufriedenheitsbefragung, statistisch
erhoben und analysiert. Die Auswertung wurde
anhand pseudonymisierter Datensdtze durch die
Technische Universitdt Dresden biometrisch evalu-
iert. Vergleichsdaten zur Kosten-Nutzen-Abwagung
wurden separat aus abgerufenen DMP-Datensatzen
durch die Krankenkasse selbst analysiert und sind aus
Datenschutzgriinden nicht veréffentlicht.

Ubersicht iiber die Patientenverteilung

GESAMT
TEILNEHMENDE PATIENTEN 215
MANNLICH 131 (61%)
WEIBLICH 83 (39%)
MITTLERES ALTER 60,0
MITTLERE DIABETESDAUER 14,5

TYP1 TYP 2 NICHT KLASSIFIZIERT
73 (17%) 173 (81%) 5 (2%)

23 (62%) 105 (61%)

14 (38%) 68 (39%)

45,1 63,3

14,9 14,4

Tab.1: Ubersicht (iber die Patientenverteilung



Ca. 80% aller Patienten wurden mittels
intensivierter konventioneller Insulintherapie
(ICT/MDI) behandelt, die anderen 20% mit
anderen insulinbasierten Therapieregimen
mittels Insulinpens und teilweise erganzender
oraler Medikation.

Hypoglykdamierate-Verlauf (wéchentlich - alle Patienten)

HbA1c-Verlauf (3-monatlich - alle Patienten)
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Abb. 1: Entwicklung des HbA,_ Abb. 2: Auftreten von Hypoglykdmien im Beobachtungsverlauf
Ergebnisse
HbA -Wert Eine wesentliche Starke des ESYSTA®-Systems besteht

in der Verbesserung der Interaktion und Kommuni-
kation zwischen Arzt und Patient. Patienten, die von
Arztpraxen betreut werden, die haufiger als 1 x pro
Woche das ESYSTA®-Portal nutzen, erreichten eine
starkere HbA, -Absenkung (0,8%-Punkte) als Patien-
ten, deren Arzte das Portal nicht regelmiRig nutzten
(-0,5%-Punkte).

e Im Mittel aller Patienten konnte eine Absenkung
des HbA, -Wertes um 0,9%-Punkte erreicht werden,
bei Typ-2-Diabetikern um 2%-Punkte. Dabei fiel
die Absenkung umso stdrker aus, je hoher der
Ausgangs-HbA, war (p =< 0,001). Die Chance, dass
der HbA,  um mindestens -0,3%-Punkte innerhalb
eines Jahres gesenkt wird, erhéht sich um das
3,2-fache flr Patienten mit einem Ausgangs-HbA,_
von > 8% bis 9%, um das 5,1-fache fiir Patienten
mit einem initialen HbA,_von iber 9% im Vergleich

Hypoglykamien

* Trotz Senkung des HbA -Wertes und damit eines

zu Patienten mit einem Ausgangs-HbA, von = 8%
(p = 0,012).

* Patienten mit Adipositas konnten ihren HbA,_-Wert

im Beobachtungszeitraum deutlich starker senken
als Patienten mit Normalgewicht (-0,3%-Punkte vs.
-0,9%-Punkte, p = 0,014).

* Frauen konnten ihren HbA, -Wert im Mittel um -0,8

+ 1,5%-Punkte absenken und Manner um -0,6 *
1,2%-Punkte.

deutlich niedrigeren Blutzuckerprofiles ist keine
Erhéhung der Hypoglykdmierate beobachtet
worden. In den vorliegenden Vergleichsdaten
der Krankenkasse war kein (notfallbedingter)
Krankenhausaufenthalt wegen einer Hypoglykamie
in der ESYSTA®-Interventionsgruppe im Unter-
suchungszeitraum verzeichnet.
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Insulinverbrauch

Trotz HbA, -Absenkung gab es keinen Mehrverbrauch
an Insulin und keine zu erwartenden initialen Behand-
lungspeaks. Insbesondere bei Typ-1-Diabetikern und
bei Typ-2-Diabetikern bei den Basalinsulingaben ist
ein Trend zu geringeren Insulindosen sichtbar.

Insulineinheiten /Tag (wdchentlich - nach Diabetestyp)
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Mittlerer Gesamtinsulinverbrauch Typ 1

Abb. 3: Entwicklung der Tagesinsulindosis

Sowohl Patienten als auch Arzte duRerten
sich Gberwiegend positiv Giber das ESYSTA®-
System und wiirden dieses auch weiter-
empfehlen (Patienten 84%, Arzte 93%).

Aktuell verwendet liber drei Viertel der Teilnehmer das
System auch lber die Laufzeit des Projektes hinaus.
Positiv hoben Patienten und Arzte hervor, dass sich
mittels dieses Systems:

e der Dokumentationsprozess fir den Patienten
vereinfacht hat, es dadurch zu Zeitersparnis kommt,
der Uberblick iiber Blutzucker- und Insulinwerte sowohl
fur Arzt als auch Patienten verbessert wird und dies
zu einer Erhéhung der Motivation sowie des besseren
Selbstmanagements des Patienten fiihrt, womit letztlich
eine hohere Therapieadhdrenz erreicht werden kann,
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@ Mittlerer Gesamtinsulinverbrauch Typ 2

Blutdruck

Man erkennt einen absinkenden Trend im Beobach-
tungsjahr, der sowohl bei Hypertonikern als auch bei
hochnormalen Blutdruckwerten bei ca. 2 mmHg im
Mittel liegt. Fiir den diastolischen Wert konnte die
Absenkung statistisch gesichert werden (p = 0,048).

Fragebogen SF-36

Die starksten Verdnderungen sind bei den Skalen
»korperliche Schmerzen® (+ 12,5%-Punkte) und ,,emo-
tionale Rollenfunktion® (+ 8,8%-Punkte) zu beobachten.

e die Interaktion und Kommunikation zwischen Arzt
und Patienten verbessert und vereinfacht hat, der
Patient das Geflihl einer besseren Betreuung gewinnt
und sich z. T. Praxisbesuche vermeiden lieRen,

¢ sich aufgrund des optimierten Selbstmanagements
die Blutzuckereinstellung deutlich verbessert hat.

Insgesamt wurde ESYSTA® beziiglich des o. g. medizi-
nischen Effekts in Verbindung mitinnovativer Techno-
logie als zukunftsweisendes Systemin der Behandlung
von Menschen mit Diabetes mellitus sowohl von
Patientenalsauch Arzten wahrgenommen. Auf Grund-
lage dieser Daten wird im partnerschaftlichen Verhalt-
nis mit der AOK Nordost an der Weiterentwicklung
des Versorgungsangebotes gearbeitet und es werden
Gesprache fiir einen Folgevertrag gefiihrt.
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