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Die neue Nationale Versorgungsleitlinie
,Therapie des Typ-2-Diabetes” —

Entstehungsgeschichte und

Kommentierung

The New National Medical Care Guideline on Diabetes Type 2 —
History and Commentary

Gunther Egidi

Zusammenfassung: Die Entstehungsgeschichte der
NVL-Diabetes von 2002 an bis zu ihrer aktuell neuen Auf-
lage werden skizziert und in Zusammenhang zu gesund-
heitspolitischen Hintergriinden gebracht.
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Vorgeschichte

Am 8.5.2002 wurde von der Fachkom-

mission Diabetes Sachsen eine Diabetes-

Leitlinie veroffentlicht und nach mehr

oder weniger ausfiihrlicher Diskussion

von etlichen Landesidrztekammern

ibernommen. Zentrale, auch in dieser

Zeitschrift veroffentlichte [1] Kritik-

punkte an der sdchsischen Diabetes-

Leitlinie waren:

e Die Aussage, einen milden Altersdia-
betes gebe es nicht

e Die
Selbstkontrollen fiir alle Personen mit
Diabetes

e Die Erhebung des oralen Glukose-To-

Forderung nach Blutzucker-

leranztestes zum verbindlichen Gold-
standard der Diagnostik

e Die gleichrangige Auflistung aller
Blutzucker senkenden Substanzen un-
abhingig davon, wie gut ihr Nutzen
wissenschaftlich belegt war

e Die Schnittstelle zum Diabetologen
spdtestens ab einem HbA;. > 7,5 %

Summary: History and development of the National
Guideline on Diabetes Care is outlined from 2002 until
today and linked to its health policy background.
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und ab einem Blutdruck > 140/
90 mm Hg

e Die Empfehlung, Sibutramin zur Ge-
wichtsreduktion einzusetzen

Bereits ein Jahr zuvor wurden mit dem
Gesetz zur Reform des Risikostruktur-
ausgleichs in der gesetzlichen Kranken-
versicherung Disease-Management-Pro-
gramme (DMP) fiir die Behandlung
chronischer Erkrankungen beschlossen
— zundchst das fiir die Behandlung von
Patienten mit Typ-2-Diabetes.

Seit 2002 entwickelte das 1995 ge-
griindete Arztliche Zentrum fiir Quali-
tit in der Medizin (AZQ) gemeinsam
mit der Arbeitsgemeinschaft der Wis-
senschaftlichen Medizinischen Fachge-
sellschaften (AWMF) ein Programm fiir
Versorgungsleitlinien bei der Bundes-
drztekammer. Dieses Programm stellte
einen Versuch dar, die Meinungsfiih-
rung der Arzteschaft bei der Entwick-
lung von Behandlungsleitlinien von
Institutionen wie dem neu gegriinde-

ten Institut fir Qualitit und Wirt-
schaftlichkeit im Gesundheitswesen
(IQWiG) sowie anderen Planern von
DMPs zuriickzugewinnen.

Bereits im Mai 2002 wurde die erste
Auflage einer Nationalen Versorgungs-
leitlinie Diabetes Typ 2 veroffentlicht —
unter Mitarbeit der Fachkommission
Diabetes Sachsen, der Deutschen Gesell-
schaft fiir Innere Medizin sowie der Arz-
neimittelkommission der Deutschen
Arzteschaft (AkdA), aber primir ohne
Beteiligung der Deutschen Gesellschaft
fir Allgemeinmedizin und Familien-
medizin (DEGAM). Die DEGAM wurde
zum Zeitpunkt der Fertigstellung der
NVL dann doch noch eingeladen, lehn-
te aber nach zwei Sitzungen ab, weil er-
sichtlich wurde, dass eine Gestaltung
von ihrer Seite nicht mehr moglich und
wahrscheinlich auch nicht gewiinscht
war. Die Kritik der DEGAM richtete sich
im Wesentlichen gegen nachfolgend
aufgelistete Empfehlungen der 1. Aufla-
ge der NVL Diabetes:

Hausarzt in Bremen, Sprecher Sektion Fortbildung der DEGAM
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¢ Gleichstellung der verwendeten Sub-
stanzen ohne Hierarchisierung nach
Lage der Studien-Evidenz

¢ Kombination von Metformin u.a. mit
Acarbose, Gliniden und Glitazonen
bei HbA,.> 7,0 %

¢ Allgemeines Screening auf Mikroalbu-
min im Urin

e LDL-Ziel < 100 mg/dl.

Der Riickzug der Fachgesellschaft der
grofiten drztlichen Versorgergruppe, der
Hausérzte, fiihrte bei Planung der Neu-
auflage der NVL zu verstdarkten Bemii-
hungen, die DEGAM nun von Beginn an
und im zentralen Planungsgremium mit
einzubinden.

Von 2006-2011 wurden zundchst
die eher weniger kontroversen Module
zu Nephropathie, Netzhautkomplika-
tionen, Fulkomplikationen sowie zur
Neuropathie erarbeitet, bevor im August
2009 das zentrale Therapie-Kapitel be-
gonnen und mit einer im September
2012 vorgelegten Konsultationsfassung
abgeschlossen wurde. Zum Ende der
Konsultationsfrist am 30.10.2012 lagen
446 Kommentare von 40 Einzelverbdn-
den, fiinf Verbidnden und sieben Phar-
mafirmen vor, die vom Autorenteam ge-
sichtet und bewertet wurden. Am
4.3.2013 wurde die Endversion der NVL
Diabetes Typ 2 verabschiedet.

Delegierte der DEGAM fiir die NVL
waren Heinz-Harald Abholz und
Gtinther Egidi.

Methodik der Arbeit

Bei der Erstellung der Nationalen Ver-
sorgungsleitlinie kamen u.a. folgende
Methoden zum Einsatz:

e Suche nach nationalen und inter-
nationalen  Quell-Leitlinien (aus
Deutschland v.a. die Diabetes-Leit-
linien von AkdA, DDG und der Leit-
liniengruppe Hessen; ein eigener Leit-
linien-Report zur Bearbeitung der
Qell-Leitlinien ist verfiigbar);

e Bewertung der methodischen Quali-
tat mit dem DELBI-Instrument;

e Nationale Adaptation nach der Vor-
gehensweise u.a. der New Zealand
Guidelines Group (2001);

e Orientierung der Evidenzklassifikati-
on nach dem Vorgehen des Scottish
Intercollegiate Guidelines Network
(SIGN);

e Umsetzung der gefundenen Evidenz
in Empfehlungs-Starken in Anleitung
an internationale Empfehlungen
(GRADE = Grading of Recommendati-
ons Assessment, Development and
Evaluation) [2]

Die Arbeit erstreckte sich iiber einen
Zeitraum von 3,5 Jahren und umfasste
etwa zwolf Prasenz-Treffen und finf Te-
lefonkonferenzen. Zwischen den Sit-
zungen arbeiteten insbesondere das
Arztliche Zentrum fiir Qualitit (AZQ),
aber auch die Vertreter der verschiede-
nen Fachgesellschaften u.a. an Text-
abschnitten und Ubersichten zur wis-
senschaftlichen Beleglage. Trotz einiger
Auseinandersetzungen (die sich dann
auch in divergierenden Positionen ma-
nifestierten) war die Arbeit in der Grup-
pe immer von freundschaftlicher Atmo-
sphare gepragt.

Nachbemerkung zur gemein-
samen Arbeit und Ausblick

Die vorliegende 2. Version der Nationa-
len Versorgungsleitlinie Typ-2-Diabetes
ist die erste, die von allen in der Versor-
gung relevanten Fachgesellschaften ge-
tragen wird. Voraussetzungen fiir diesen
gemeinschaftlichen Weg waren:

e Inhaltliche Kompromisse bei der In-
terpretation der gefundenen Studien-
evidenz, die z.T. nur miihsam erreicht
wurden;

transparente Darstellung divergieren-
der Empfehlungen, wo Kompromisse
nicht moglich waren.

Ein Novum gegeniiber zuvor existieren-
den Leitlinien stellt die Empfehlung ei-
nes Ziel-Korridors fiir das HbA,.
(von 6,5-7,5 %) an Stelle eines definier-
ten Hochstwertes dar. Diese Empfeh-
lung bringt zum Ausdruck, dass das
HbA,. einmal starker gesenkt, ein ande-
res Mal relativ hoch toleriert werden
kann. Mafigebend dafiir waren die er-
niichternden Ergebnisse der iiberwie-
gend in den Jahren 2008 und 2009 er-
schienenen grof3en Diabetes-Studien [3,
4, 5], die offensichtlich auch die Deut-
sche Diabetes-Gesellschaft (DDG) er-
schiittert haben.

Der erzielte Kompromiss des ge-
nannten HbA,-Ziel-Korridors war nicht
zuletzt deshalb schmerzhaft, weil es (au-
Ber einer fraglich relevanten Senkung

von Inzidenz und Verschlechterung ei-
ner Nephropathie in der ADVANCE-Stu-
die [4]) bislang keinen Beleg fiir den
Nutzen einer HbA,.-Senkung unter
7,0 % gibt. Eine grofle britische Kohor-
tenstudie [6] stellt das Verhiltnis von
Sterblichkeit hausdrztlicher Patienten
zu deren HbA, .-Werten in einer U-Kurve
dar: Danach ist die niedrigste Mortalitat
bei einem Wert von 7,5 % anzunehmen.

Die NVL-Empfehlung besagt jetzt,
dass eine Diabetes-Therapie sowohl in-
dividualisiert werden, als auch eine
HbA,-Senkung unter 7,0 % in der Regel
nur durch Verdnderungen des Lebens-
stils und/oder den Einsatz von Metfor-
min erfolgen solle. Zudem wird akzep-
tiert, dass bei eingeschrdnkter Lebens-
erwartung auch HbA,.-Werte bis 9,0 %
toleriert werden koénnen (ab dieser
Grenze kommt es hdufig zu Diabetes-ty-
pischen Symptomen).

Am problematischsten erscheinen
die Empfehlungen bei Versagen einer
Metformin-Behandlung (3. Therapie-
stufe). Im Algorithmus von DEGAM und
Arzneimittelkommission der deutschen
Arzteschaft (AkdA) werden beim Fehlen
einer eindeutigen, wissenschaftlich be-
legten Uberlegenheit einer bestimmten
Behandlung Vor- und Nachteile ver-
schiedener moglicher Optionen neben-
einander aufgezeigt (z.B. die Kombina-
tionen von Metformin mit Insulin, Sul-
fonylharnstoffen und DPP4-Hemmern).
DEGAM und AkdA hatten bis kurz vor
Abschluss der Leitlinie allein die Kom-
bination von Metformin mit Insulin [7]
empfohlen - eine Empfehlung, die mit
aktueller Studienevidenz zur Héaufigkeit
schwerer Hypoglykdmien unter Insulin
[8] so nicht mehr zu halten war. Jetzt
aber wurde dem Kompromiss Metfor-
min + DPP4 zugestimmt, was angesichts
der fehlenden Studienevidenz proble-
matisch ist.

Eine Moglichkeit, die beliebige Aus-
weitung der  Verschreibung von
DPP4-Hemmern einzugrenzen, wire die
zusdtzliche Empfehlung gewesen, bei
uber 70-Jahrigen, bei denen HbA, -Wer-
te bis 9,0 % toleriert werden koénnen
und bei denen das Risiko schwerer Hy-
poglykdmien deshalb an sich schon ge-
ring ist, doch bei der alleinigen Kom-
bination von Metformin plus Insulin zu
bleiben. Doch diese Differenzierung lief3
sich unter dem Zeitdruck, nach 3,5 Jah-
ren die NVL endlich fertigzustellen,
nicht mehr realisieren.
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Die DEGAM-Arbeitsgruppe Diabetes
hat bereits
e die wesentlichen Empfehlungen der
NVL Typ-2-Diabetes in einer eigenen
Kurzversion fiir die Hausarztpraxis zu-
sammengestellt und
e diese in einem Paneltest entspre-
chend dem 10-Stufen-Plan bei der Er-
stellung von DEGAM-Leitlinien hin-
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