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Patientenfihrung bei Typ-2-Diabetes

CGM bessert metabolische

Situation auch bei Typ 2

Die Verordnung einer kontinuierlichen Glukosemessung hat in einer randomisierten Studie den

Hbo A .-Wert von Patienten mit schlecht eingestelltem Typ-2-Diabetes signifikant verbessert.

=

enn Patienten mut Typ-2-Diabetes mellitus

(T2DM) Insulin benotigen, kommen sie in der
Regel nut taglich 1 oder 2 Injektionen eines Basal-
msulins aus. Allgemein geht man davon aus. dass
diese Patienten keme kontimuerliche Glukosemes-
sung brauchen. In der kliischen Praxis 1st die Blut-
muckeremnstellung jedoch haufip schlecht. HbAj-~
Werte von 9 % oder hoher sind keme Seltenheit.

Der US-amerikanische Hersteller eines CGM-Ge-
réts hat in einer randomusierten Studie untersuchen las-
sen, ob eine kontimuerliche Glukosemessung die Blut-
zuckereinstellung auch bet T2DM verbessern kann
An der MOBILE-Studie nahmen an 15 US-Zentren
mnsgesamt 175 Patienten teil, die im mittleren Alter
von 57 Jahren bereits seit 14 Jahren an einem Typ-
2-Diabetes litten mit zunehmend schlechteren Blut-
muckerwerten. Der muttlere HbA; -Wert lag ber den
Patienten, die mit einem CGM-Geriit ausgestattet wur-
den, zu Beginn der Studie be1 9,1 %. In der randomi-
sierten Kontrollgruppe lag der HbA | ~Wert be1 9.0 %.

Ziel und primérer Endpunkt der Studie war eme
Verbesserung des HbA-Werts. Tatsdchlich konnten
die Nutzer der CGM-Gerite thre Blutzuckereinstel-
lung wihrend der 8-monatigen Studie um 1.1 Pro-
zentpunkte auf 8.0 % verbessern. Das 1st zwar noch
weit von emnem Idealwert entfernt, kénnte aber dazu
beitragen, Spatkomplikationen zu vermeiden.

iiber 250 mg/dl wurde von 27 %
auf 11 % gesenkt. Eine schwere
Hypoglykanue trat in beiden Grup-
pen nur jewetls be1 1 Patienten auf.

Zur Frage der kontimuerlichen
Glukosemessung be1 Patienten mut
Typ-2-Diabetes hat auch der US-
amerikanische Krankenversiche-
rer Kaiser Permanente in Oakland
die Daten von 344 Typ-2-Diabeti-
kern ausgewertet, denen ein
CGM-Gerit verordnet wurde. Fast
alle fiihrten eme Basis-Bolus-The-
rapie durch. Nach der Verordnung
kam es zu einem Riickgang des
HbA-Werts wvon 820% auf
7.64 %. In einer adjustierten Ver-
gleichsgruppe won Typ-2-Diabetikern ohne CGM-
Gerit besserten sich die Werte nur unwesentlich von
8.27 % auf 8,18 %. Carter ermittelt einen Nettoriick-
gang um 0,56 %-Punkte.

CGM wirkt bei Typ-2-Diabetes noch
besser als bei Typ 1

Die Vorteile fiir die Typ-2-Diabetiker waren sogar
groBer als fiir die Typ-1-Diabetiker: Carter hatte auch
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ADA / EASD Consensus 2022

In individuals with type 2 diabetes treated with insulin,
CGM, both intermittently scanned CGM and real-time
CGM, has gained traction, with evidence that CGM results
in better overall glucose control as defined by HbA . and time
1n range (3.9-10.0 mmol/l |?0—180 mgfdl |), fewer
hyperglycaemic and hypoglycaemic episodes and improve-
ments in diabetes distress (336, 337).

As with other wearables, for example those collecting steps
walked or monitoring dietary intake, medication dose admin-
istered or sleep quality, use of CGM has also been proposed as

a motivational tool for those with type 2 diabetes not on insu-
lin therapy, but the evidence on this is modest [337].

HOLISTIC PERSON-CENTRED APPROACH TO T2DM MANAGEMENT

Davies, M.J., Aroda, V.R., Collins, B.S. et al. Management of hyperglycaemia in type 2 diabetes, 2022. A consensus report by the American Diabetes Association (ADA) and
the European Association for the Study of Diabetes (EASD). Diabetologia 65, 1925-1966 (2022). https://doi.org/10.1007/s00125-022-05787-2
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Stichprobe: Diabetologen*innen (n = 336)
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GESAMT Prozentualer Anteil der Menschen mit Typ-1- und Typ-2-Diabetes und
neuen Technologien pro Einrichtung
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Anzahl der Menschen mit Typ-1-Diabetes und neuen Technologien pro
Einrichtung: Vergleich 2018 - 2022
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Anzahl der Menschen mit Typ-2-Diabetes und neuen Technologien pro
Einrichtung: Vergleich 2018 - 2022
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Indikation fluir neue Technologien: Typ-2-Diabetes mit ICT
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Indikation fiir neue Technologien: Typ-2-Diabetes mit BOT/SIT/CT
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Indikation fuir neue Technologien: Typ-2-Diabetes ohne Insulin
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CGM: Zukunftige Nutzung
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TABLE 3. PROFESSIONAL SOCIETY RECOMMENDATIONS FOR CONTINUOUS GLUCOSE MONITORING USE
IN THE MANAGEMENT OF TYPE 2 DIABETES

Professional society
(reference) Recommendations

ADA™ When used properly, real-time continuous glucose monitors in conjunction with multiple daily
injections and continuous subcutaneous insulin infusion [A], and other forms of insulin therapy
[C] are a useful tool to lower and/or maintain A1C levels and/or reduce hypoglycemia in adults
and youth with diabetes.
Use of profess.mndl CGM and/or 1nterm1ttent redl time or mtermlttently scanned CGM can be

AACE® CGM dewces shuuld be conudered for patients w1th TlD dnd T2D who are on intensive insulin
therapy to improve HbAlc levels and reduce hypoglycemia (Grade B), early reports suggest that
even dtlents not tdkm msulm ma beneﬁt fmm CGM Grdde D)
The Endocrine
Society>’*

ADA level A evidence—high-level, clear evidence from well conducted, generalizable RCT, ADA level C evidence—supportive
evidence from well-conducted studies. AACE grade B evidence is intermediate level, while D means not evidence based. Endocrine society
level of evidence 2| ® @ means weak, low-quality evidence.

AACE, American Association of Clinical Endocrinologists; ADA, American Diabetes Association; T1D, type 1 diabetes.

Diabetes Technol Ther. March 2021; 23(Suppl 1): S-27-5-34.



David L. Sackett

(1934-2015)

The absence of evidence
1S not
the evidence of absence.




Metaanalysen

* Es sind nur sehr wenige Metaanalysen zum Thema Typ-2-Diabetes
und CGM zu finden.

* Diese Metaanalysen sind sehr klein, die Daten erlauben in der Regel
keine Differenzierung der Effekte nach (Insulin)Therapieform.

* Hohe Heterogenitat der Einzelstudien, kurze Studiendauern (meist <6
Monate), geringe Patientenzahlen (meist <100), meist fehlende oder
unzureichende Beschreibung der begleitenden Patientenschulung.




Beispiel: Metaanalyse CGM vs. BZSM bei T2D

Open Access Original
Article DOl: 10.7759/cureus.5634

Continuous Glucose Monitoring Versus Self-

——— 2y . _DOCwm1_ _ 21 __ _ _ __ O _MTML_____ ™

CGM SMBG Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup Mean [%] SD|[%] Total Mean|[%] SD][%] Total Weight [V, Fixed, 95% CI[%] IV, Fixed, 95% CI [%]
Beck RWetal, 2017 [7] 7.7 0.7 79 8 09 79 588% -0.30[-0.55,-0.05) :
SatoJetal, 2016 [11) 8.2 1.3 17 7.9 0.8 17 7.1% 0.30[-0.43,1.03] _—r
Ehrhardt NM et al., 2011 [9] 7.4 1 50 7.7 12 50 19.8% -0.30 [-0.73,0.13] —T
CossonEetal, 2009 [12] 8.59 1.04 11 8.76 1.43 14 4.0% -0.17 [-1.14,0.80] ——
Yoo HJ et al, 2008 [8] g 1.2 29 8.3 11 28 10.4% -0.30 [-0.90, 0.30] —
Total (95% CI) 186 188 100.0% %
Heterogeneity: Chi*= 2.46, df= 4 (P = 0.65); F= 0% t t t t

Test for overall effect: Z= 2.57 (P=0.01)

-2 -1 0 1 2
Favours [CGM] Favours [SMBG]

Abstract

Every eleventh adult has diabetes, and every third has prediabetes. Over 95% of diabetics are of
type 2. It is well established that diabetes doubles the risk of heart disease and stroke apart from
increasing the risk of microvascular complications. Hence, strict glycemic control is necessary.
However, it increases the risk of hypoglvcemia, especially in patients with longstanding
diabetes. Continuous glucose monitors (CGM) use a sensor to continuously measure the glucose

Tovrale 17 fha imtoretitial flinnAd arsrcrmr 10 carmnde armdAd odrrae ~11F moan = liioe arrary Fives Pt m1Idoo
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Meta-Analysis > Nurs Res. 2021 Nov-Dec;70(6):487-497. doi: 10.1097/NNR.0000000000000542.

Systematic Review of Self-Monitoring of Blood
Glucose in Patients With Type 2 Diabetes

James Chircop, David Sheffield, Yasuhiro Kotera

PMID: 34292228 DOI: 10.1097/NNR.0000000000000542

Abstract

Background: The benefit of self-monitoring of blood glucose in reducing HbA1c in non-insulin-
treated participants remains unclear. HbA1c may be improved in this population with said self-
monitoring.

Objective: The aim of this study was to conduct meta-analyses of glycemic control in non-insulin-
treated participants with Type 2 diabetes: self-monitoring of blood glucose versus usual care,
structured versus unstructured self-monitoring of blood glucose, and use of self-monitoring of blood
glucose readings by clinicians to adjust (or modify) therapy versus usual care.

Methods: MEDLINE, Embase, and Cochrane Central were electronically searched to identify articles

published from January 1, 2000, to June 30, 2020. Trials investigating changes in HbA1c were selected.

Screening was performed independently by two investigators. Two investigators extracted HbA1c at
baseline and follow-up for each trial.

Results: Nineteen trials involving 4,965 participants were included. Overall, self-monitoring of blood
glucose reduced HbA1c. Preplanned subgroup analysis showed that using self-monitoring of blood
glucose readings to adjust therapy contributed significantly to the reduction. No significant

improvement in HbA1c was shown in self-monitoring of blood glucose without therapy adjustment.

The same difference was observed in structured versus unstructured self-monitoring of blood glucose.

Freckmann — 28.01.2023

iy SMBG bel T2D ohne Insulin sinnvoll? distec!

Meta-Analyse Uber 19 klinische Studien mit
4.965 T2D ohne Insulintherapie

SMBG reduziert Hb1Ac NUR
- wenn strukturiert gemessen wird

- wenn die Therapie entsprechend
angepasst wird

19



diatec!

Leitfaden zur Glukose-
Selbstkontrolle in Beratung
und Therapie

Health Care Professionals

O‘(\\\Q

\3\. \N https://www.vdbd.de/fileadmin/portal/re
g ’ daktion/Publikationen/190516 VDBD _
Leitfaden_Glukose Selbst.pdf

www.ifdt-ulm.de/infos-downloads

gcnulute =

Freckmann — 28.01.2023 20



CGM auch fur T2DM mit Basalinsulin?
Ergebnisse der MOBILE-Studie

JAMA | Original Investigation

diatec!

Kontinuierliche Glukosemessung auch fiir Typ-2- Effect of Continuous Glucose Monitoring on Glycemic Control
Diabetiker hilfreich in Patients With Type 2 Diabetes Treated With Basal Insulin

07072021 | A Randomized Clinical Trial

Die kontinuierliche Glukosemessung (CGM) wurde
e e oy el » 15 Zentren in den USA, Dexcom G6

» 175 Typ-2-Diabetiker mit Basalinsulin
i BEn: nenmimemese % HhA1e CGM —1,1 % vs. SMBG —0,6 %

| insulinpflichtige Typ—Z—DiabetikerI profitieren.
ren CGMs schon zum Stan-

dard. Studien legen nahe,

Verbessert ein CGM-System bei Erwachsenen mit Typ-2-Diabetes dass dies auch in der Typ

mit schlecht eingestellten Bhitzuckerwerten, die mit Basalinsulin 2 Therapie tun sollten. Fofo: Martens T, et al: Effect of Continuous Glucose Monitoring on Glycemic Control in Patients

With Type 2 Diabetes Treated With Basal Insulin. A Randomized Clinical Trial. JAMA.

behandelt werden, den Bl kerl itwert HbA1c? © Daria Ni
shandelt werden, den Blutzuckerlangzeitwe cf Ja, sagt © Daria Nipot 2021; 325 (22): 2262-72. doi:10.1001/jama.2021.7444

eine amerikanische @ Studie und kommt damit zu demselben

Schluss wie eine weitere @ Erhebung einer US-amerikanische @ D . .
labetiker

Krankenkasse. Dabei muss erwihnt werden, dass die erste Studie ]
Niedersachsen e.V.

aerzteblatt.de

SUPPLEMENT: Perspektiven der Diabetologie

Patientenfluhrung bei Typ-2-Diabetes: CGM bessert
https://www.diabetiker-nds.de/news/meldung/news/kontinuierliche- . . . .
glukosemessung-auch-fuer-typ-2-diabetiker-hilfreich metabolische Situation auch bei Typ 2

CGM fur alle BOT Patienten?

Freckmann — 28.01.2023 21

von einem Hersteller von CGM-Systemen in Auftrag gegeben

wurde.

Meyer, Rudiger



CGM auch beil T2D ohne Insulintherapie?  gistec!

Rivera-Avila et al. BMC Endocrine Disorders (2021) 21:79

https://doi.org/10.1186/512902-021-00742-5 BMC Endocrlne DISOI’derS
_ . ® Kontrollierte Studie / Mexiko iPro™?2
The effects of professional continuous .=~ 302 T2D Patienten, CGM 7 Tage und Schulung

glucose monitoring as an adjuvant
educational tool for improving glycemic
control in patients with type 2 diabetes

HbA1c Differenz = - 0,48%, p = 0,023

Intermittierender Einsatz von CGM

In Kombination mit Schulung und
| - SMBG Messungen:

Randomized Controlled Trial > Diabetes Obes Metab. 2023 Jan;25(1):110-120. .

doi: 10.1111/dom.14852. Epub 2022 Sep 23. 9 REdUkthn Von HbAlC

Efficacy of intermittent short-term use of a real-
time continuous glucose monitoring system in non- Randomisierte Studie 61 Patienten
insulin-treated patients with type 2 diabetes: A Gruppe mit einer und 2te Gruppe mit

randomized controlled trial 2 CGM thzungen
Gruppe mit 2 Nutzungen:

Sun Joon Moon 1, Kyung-Soo Kim %, Woo Je Lee * 4, Mi Yeon Lee ?, Robert Vigersky &, HbA1c Differenz = _0’680/0, p= 0’01 8

Cheol-Young Park !

Dulce Adelaida Rivera-Avila', Alejandro Ivan Esquivel-Lu? Carlos Rafael Salazar-Lozano®, Kyla Jones® and
Svetlana V. Doubova®

Freckmann — 28.01.2023 22



RCT: Strukturierte BZSM vs. CGM diatec!

>
Randomized Controlled Trial > J Diabetes Complications. 2022 Mar;36(3):108106. -
doi: 10.1016/j.jdiacomp.2021.108106. Epub 2021 Dec 31. Theraple
Randomized comparison of self-monitored blood > Metformin
glucose (BGM) versus continuous glucose monitoring »  Sulfonylharnstoffe
(CGM) data to optimize glucose control in type 2 » Inkretine
diabetes > Insulin

Richard M Bergenstal 1 Deborah M Mullen 2, Ellie Strock 3, Mary L Johnson 4 Min X Xi 2

» 114 Patienten, 59 CGM vs. 55 BGM
» HbA1c signifikante Senkungen:
— CGM 8,19 zu 7,07 (1,12% Differenz)
- BGM 7,85 zu 7,03 (0,82% Differenz)
» Kein signifikanter Unterschied zwischen den Gruppen

Strukturierte, konsistente Verwendung von Glukosedaten
verbessert den HbAlc Wert unabhangig von der Therapie

Freckmann — 28.01.2023 23



T Vorschlag fir Behandlungsschema diatec!

=

Menschen mit Diabetes Mellitus Typ-1und Typ-2 |

. v
mit Insulintherapie ohne Insulintherapie
| | | |
MmD mit MmD zwecks
interoperablen Nichterreichender Therapieziele Erfahrungslernen/
(icGM) (Auswirkung von
+ mtAD Hypoglykamie- Mahlzeiten und
« mit Smart-Pens Probleme Bewegung auf
+  zukUnftig mit (z.B. fehlende oder Glukosespiegel)
-PDSS beeintrachtigte erlernen
DIGAs Wahmehmung) '

2 1 v Personen mit gest.
MlnD in der Pflege/ _komplexe* MmD komplexe* MmD Glukosetoleranz
Krankenhaus (Therapieziele nicht (Therapieziele nicht oder erhohter
* mitkritischem erreicht) erreicht) Nachternglukose

Stoffwechsel- « instabile instabile (Statusfeststeliung

geschehen Glukosekontrolle, Glukosekontrolle, und Pravention T2D)
* Arbeitserieich- » Hyperglykamien * Hyperglykamien '

terung Personal (hoher HbA1c) (hoher HbA1c) F;ue:n milt n?hDM
— .+ geringe TIR - geringe TIR ohne Insulintherapie
MmD mit hohem « hohe Glukose- + hohe Glukose- !
kardiovaskulirem variabilitat variabilitat MmD im Rahmen
Risiko™ | | | eines Krankenhaus-

=k MmD mit diab. MmD mit diab. aufenthaltes

Schwangerschaft  oererkrankungen Folgererkrankungen (Statusfeststellung

. (schnelle Therapie- (schnelle Therapie- und Kontrolie) '

opﬂ'nienng Ieru
soziale ) TN soziale
Erwdgungen: Beruf, Erwagungen: Beruf,
Kinder, Sport, etc. l l Kinder, Sport, etc.
v

kontinuierliche Anwendung von
nCGM

Freckmann — 28.01.2023

intermittierende Anwendung von CGM
(tCGM oder profess. CGM (verblindet)

MmD - Menschen mit Diabetes *Vermeidung hoher Glukoseexkursionen und Glukoseanderungsgeschwindigkeiten

 Thieme

Expertenaustausch zum Einsatz von kontinuierlichem
Glukosemonitoring (CGM) im Diabetesmanagement:
Eine aktuelle Bestandsaufnahme und Blick in die Zukunft

Expert exchange on the use of continuous glucose monitoring (CGM)
in diabetes management: a current review and a look into the future

Autoren
Andreas Thomas'", Thomas Haak?, Astrid Tombel?, Bernhard Kulzer® %, Dominic Ehrmann*, Olga Kordonouri®*,
Jens Kroeger®, Oliver Schubert-Olesen®, Ralf Kolassa’, Thorsten Siegmund®, Nicola Haller®, Lutz Heinemann'?

Keine Unterscheidung mehr
nach Typ 1 und Typ 2
sondern strikt nach Therapie

SMBG kommt nicht vor?

Thomas et al. 2022 24



Praxisempfehlung Glukosemonitoring 2022 gistec!

Diabetestherapie

. ¥ ¥
Insulinpumpe, ICT, Andere Insulintherapie, OAD-Therapie R GI I d I # "
AID-System Smartpens Ggf. Smartpens | u (Osemessung und -Kontrollie
| | bei Patienten mit Typ-1- oder
¥
CGM/SMBG SMBG SMBG Typ-2-Diabetes
X 1
The rapieziel verfehit, Therapieziel verfehlt, I
Hypoglykéimien Hypoglykamien - Therapieziel verfehit
Kindes-{lugendalter . Schwangerschaft
Schwangerschaft Z. n. schwerer Hyp oglykémie oder
2. n. schwe rer Hypoglykamie oder Ketoazidose
Ketoaridose SMBG im Alltag nichtader nicht
SMBG im Alltag nichtoder nicht ausreichend hi ufig umsetzbar
ausreichend hdufig umsetzbar (z. B. Beruf, Sport, kognitive
(z. B. Beruf, Sport, kognitive Beeintrachtigung) u.a.
Beeintrachtigung) u.a.
LA L ' Diabetologie 2022; 17 (Suppl 2):
Pumpenkompatibles CGM* Zeitlich begrenzte CGM*-Nutz ung im Rahmen von z2.B. S111-S132
cem* | Schulungskonzepten zuerwdgen
N Nutzung als Selbstzahler jederzeit unbegrenzt maglich {
| |
I I Glukosemessung und -kontrolle bei Patienten
mit Typ-1- oder Typ-2-Diabetes

Unzureichende Messgenauigkeit, Pflasterallergie, Notwendigkeit anderer Alarmfunktionen o.a.

Autoren
Sandra Schliiter', Dorothee Deiss?, Bernhard Gehr?, Karin Lange®, Simone von Sengbusch®, Andreas Thomas®,
Ralph Ziegler’, Guido Freckmann®

L 4 L 2

Wechsel auf anderes CGM*-System, Wechsel auf anderes CGM*-System ausschlieRlich SMBG Schllter et al. 2022
falls notig auf anderes AID-System

* Bei CGM-Nutzung sind weiterhin mind. 200 Blutzuckerteststreifen proQuartal erforderlich, um gezielte Kontrollmessungen undggf. Kalibrierungen vorzunehmen.
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Ist CGM ein Tool oder eine Intervention?

e CGM ist nur ein Tool

CGM ist ein Werkzeug, das nur im Rahmen eines Schulungs- und
Behandlungskonzepts funktioniert. Das alleinige Aushandigen eines
CGMs bewirkt keine klinische Verbesserung.

* CGM ist per se eine Intervention
CGM ist ein ,,selbsterklarendes Bio-Feedback”. Die Sensorinformation

ist intuitiv so gut verstandlich, dass ein begleitendes Schulungs- und
Behandlungskonzept nicht zwingend erforderlich ist.



Ist CGM ein Tool oder eine Intervention?

1) CGM ist ein Tool
2) CGM ist eine Intervention
3) CGM ist beides, je nach Patient



Zusammenfassung

CGM-Systeme sind bei Typ-2-Diabetes bereits breit im Einsatz.

Dabei ist die Studienlage noch in fast allen Bereichen

unzureichend, die internationalen Leitlinien vorsichtig formuliert.

Hochwertige RCTs mit ausreichenden Patientenzahlen und
Laufzeiten sind erforderlich...

- in Abhangigkeit von der Therapieform, und

- mit klarem Konzept, ob CGM als Tool oder als Intervention
verwendet wird.

B. Gehr, 2023
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