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Ergadnzungen und Modifikationen der Leitlinie sind Uber die Webseite
www.leitlinien.de/diabetes zuganglich.

Bitte beachten Sie, dass nur die unter www.leitlinien.de enthaltenen Dokumente des
Programms fir Nationale VersorgungsLeitlinien durch die Trager des NVL-Pro-
gramms autorisiert und damit gultig sind. Bei NVL-Dokumenten, die Sie von anderen
Webseiten beziehen, Ubernehmen wir keine Verantwortung fir deren Gultigkeit.

Besonderer Hinweis:

Die Medizin unterliegt einem fortwahrenden Entwicklungsprozess, sodass alle Angaben, insbesondere zu diagnos-
tischen und therapeutischen Verfahren, immer nur dem Wissensstand zur Zeit der Drucklegung der Versorgungs-
Leitlinie entsprechen kdnnen. Hinsichtlich der angegebenen Empfehlungen zur Therapie und der Auswahl sowie
Dosierung von Medikamenten wurde die groRtmagliche Sorgfalt beachtet. Gleichwohl werden die Nutzenden auf-
gefordert, die Beipackzettel und Fachinformationen der pharmazeutischen Untemehmen zur Kontrolle heranzuzie-
hen und im Zweifelsfall entsprechende Fachleute zu konsultieren. Fragliche Unstimmigkeiten sollen bitte im allge-
meinen Interesse der NVL-Redaktion mitgeteilt werden.

Die Nutzenden selbst bleiben verantwortlich fiir jede diagnostische und therapeutische Applikation,
Medikation und Dosierung.

In dieser VersorgungsLeitlinie sind eingetragene Warenzeichen (geschiitzte Warennamen) nicht besonders kennt-
lich gemacht. Es kann also aus dem Fehlen eines entsprechenden Hinweises nicht geschlossen werden, dass es
sich um einen freien Warennamen handelt.

Das Werk ist in allen seinen Teilen urheberrechtlich geschiitzt. Jede Verwertung auBerhalb der Bestimmung des
Urheberrechtsgesetzes ist ohne schriftliche Zustimmung der NVL-Redaktion unzuldssig und stratbar. Kein Teil des
Werkes darf in irgendeiner Form ohne schriftliche Genehmigung der NVL-Redaktion reproduziert werden. Dies git
insbesondere fiir Vervielfaltigungen, Ubersetzungen, Mikroverfilmungenund die Einspeicherung, Nutzung und Ver-
wertung in elektronischen Systemen, Intranets und dem Intemet.
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Informationen zur Kurzfassung

Alle Empfehlungen der 2. Auflage der NVL Typ-2-Diabetes, die dazugehérigen Rationalen sowie wichtige Tabellen
und Abbildungen sind in dieser Kurzfassung zusammengefasst. Informationen zur Evidenzbasis, Evidenzbeschrei-
bung und vertiefende Inhalte finden sich in der zugehdrigen Langfassung. Zur Einordnung in den Kontext der NVL
klicken Sie bitte jeweils auf den Link unter der Kapitelliberschrift — Sie gelangen dann an die entsprechende Stelle
der Langfassung.

Informationen zur aktuellen Auflage der Langfassung
Die Uberarbeitung der NVL Typ-2-Diabetes erfolgt kapitelweise. Die 2. Auflage beinhaltet die Kapitel:

=, Partizipative Entscheidungsfindung und Teilhabe in allen relevanten Lebensbereichen“ und
=, Medikamentdse Therapie des Glukosestoffwechsels.

Sie ist Teil eines spateren Gesamtdokumentes. Die beiden genannten Kapitel waren in der Auftaktsitzung durch
die Leitliniengruppe am hdchsten priorisiert worden. Weitere Themen werden im Rahmen der nachsten Auflagen
bearbeitet und verdéffentlicht.

Ubersicht ausstehender Themen

Folgende Themen sind noch zu bearbeiten (Anderungen vorbehalten, Auflistung gemaR aktueller Priorisierung):
= Epidemiologie, Definition, Diagnostik
= Nicht-medikamenttse Therapie, z. B.:
o Schulung
o Gewichtsmanagement
o Erndhrungstherapie
o Korperliche Aktivitat und strukturierte Bewegungsprogramme
= Folge- und Begleiterkrankungen, diabetische Erkrankungen, z. B.:
o Diabetisches Fulissyndrom
o Neuropathie
o Netzhautkomplikationen
o Nierenerkrankung und Begleitstérungen
o kardiovaskulare Erkrankungen
o psychische Symptome und Stérungen
= Therapieplanung/Monitoring
= Versorgungskoordination
= Rehabilitation
= Weitere, unter anderem:
o Hypoglykdmie
o akute hyperglykdmische Entgleisungen

o Perioperatives Management

v
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Methodik

Das in Tabelle 1 dargestellte Grundprinzip fand bei der Graduierung der Empfehlungen Beachtung. Zur besseren
Unterscheidung zwischen Negativ- und Positivempfehlungen werden die Pfeilsymbole der Empfehlungen in ent-
sprechenden Spalten ,positiv‘ oder ,negativ* positioniert.

Tabelle 1: Einstufung von Leitlinien-Empfehlungen in Empfehlungsgrade (Grades of Recommendation), modi-
fiziert nach [1,2]

Empfehlungsgrad Beschreibung Formulierung Symbol
A Starke Positiv-Empfehlung soll i

B Abgeschwachte Positiv-Empfehlung sollte f

0 Offene Empfehlung kann =

B Abgeschwachte Negativ-Empfehlung sollte nicht U

A Starke Negativ-Empfehlung soll nicht W

Die in der NVL verwendeten Kriterien zur Graduierung der Empfehlungen orientieren sich, wie im Methodenreport
zum Programm fir Nationale VersorgungsLeitlinien beschrieben [3], an der Vorgehensweise nach GRADE (Gra-
ding of Recommendations, Assessment, Development and Evaluation) [4,5]. Die Vergabe der Empfehlungsgrade
beriicksichtigt dabei neben der zugrunde liegenden Evidenz z. B. ethische Verpflichtungen, klinische Relevanz der
Effektivitdtsmale der Studien, Anwendbarkeit der Studienergebnisse auf die Zielgruppe, individuelle Praferenzen
und die Umsetzbarkeit im &rztlichen Alltag [6].

Detaillierte Angaben zu dem methodischen Vorgehen sowie zu der Organisation des NVL-Programms sind im Leit-
linienreport zur 2. Auflage der NVL Typ-2-Diabetes beschrieben [7] (abrufbar unter www.leitlinien.de/diabetes).
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1 Partizipative Entscheidungsfindung (PEF) und Teilhabe in allen re-
levanten Lebensbereichen

Zur Einordnung in den Kontext der NVL siehe Langfassung.

1.1 Einleitung und Evidenzgrundlage

Siehe Langfassung.

1.2 Vereinbarung und kontinuierliche Uberpriifung individueller Therapieziele

Empfehlungen/Statements srrggfemungs-

11

Menschen mit Typ-2-Diabetes und ihre Arztin/ihr Arzt sollen initial und wiederholt M
im Erkrankungsverlauf gemeinsam individuelle Therapieziele vereinbaren und pri-

orisieren.

Den Nutzen der individuellen Zielvereinbarung sieht die Leitliniengruppe in der plausiblen Chance, durch eine an den
individuellen Bedirfnissen ausgerichtete Therapie die Zufriedenheit mitder Behandlung und die Adhérenz zu erhéhen,
das Vertrauensverhdltnis zwischen Patient*in und Arzt*in zu verbessern und die Vereinbarkeit der Therapie mit dem
Alltag zu ermdglichen sowie die Belastung durch die Therapie (,treatmentburden®) fiir die Betroffenen moglichst gering
zu halten. Daneben spricht auch das ethische Prinzip der Patient*innenautonomie fir dieses Vorgehen und es be-
schreibt gute klinische Praxis. Basierend auf klinischer Erfahrung nimmt die Leitliniengruppe als Versorgungsprob-
lem wahr, dass die Therapieziele zu selten individuell an die Situation der Patient*innen angepasst werden.

Dass eine individuelle Zielvereinbarung mehr Zeit in der Konsultation beansprucht, lasst sich mit direkter Evidenz nicht
widerlegen. Es gibt aber belastbare Daten fiir den Einsatz von Entscheidungshilfen und partizipativer Entscheidungs-
findung, dass diese Interventionen meist nicht mit mehr Zeitaufwand verbunden sind [8,9]. Dies scheint auf die Situa-
tion der Zielvereinbarung teilweise extrapolierbar. Auf Basis dieser Abwéagung von Nutzen und Schaden und des be-
schriebenen Versorgungsproblems spricht die Leitliniengruppe konsensbasiert eine starke Empfehlung aus.

Tabelle 2: Ziel-Kategorien und Beispiele aus Sicht des Menschen mit Typ-2-Diabetes (modifiziert nach
[10])

Siehe Langfassung.

Abbildung 1: Darstellung individueller Patientenziele anhand eines realen Fallbeispiels, modifiziert nach Elwyn
etal. [10]

Siehe Langfassung.

Empfehlungen/Statements grr‘;gfeh'UﬂQS-

1-2

Individuell mit der Patientin/dem Patienten vereinbarte Therapieziele sollen im M
Laufe der Behandlung regelmafig und je nach Bedarf evaluiert und entspre-

chend den Ergebnissen weiter verfolgt oder angepasst werden.

1-3
Die Arztin oder der Arzt soll die individuellen Therapieziele und ggf. ihr begriinde-
tes Nicht-Erreichen — nachvollziehbar fir die Patientin/den Patienten und betreu- il

ende Berufsgruppen — dokumentieren und zur Verfligung stellen.
Dies gilt auch flr die Evaluation der Therapiezielerreichung.
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Indem Therapieziele regelmafig Uberprift werden, lasst sich die Therapie an wechselnde Bediirfnisse und Kon-
textfaktoren anpassen. Dies ist eine wichtige Voraussetzung fur die Sicherstellung der unter Empfehlung 1-1 be-
schriebenen Prinzipien. Die Dokumentation der Therapieziele soll sicherstellen, dass diese nicht nur angesprochen
wurden, sondern Patient*innen und weitere betreuende Berufsgruppen sie nachvollziehen, Uberprifen und sich im
weiteren Verlauf daran orientieren kénnen. Dies entspricht guter klinischer Praxis. Da die Leitliniengruppe auch bei
diesen Empfehlungen groRes Potenzial fur Nutzen und keine Hinweise auf Schaden sieht und zudem von einem
Versorgungsproblem ausgeht, spricht sie konsensbasiert starke Empfehlungen aus.

1.3  Risikokommunikation zu Diagnose und Therapieoptionen

Empfehlungen/Statements grr‘;gfeh'UﬂQS-

Bei der Aufklarung tiber Diagnose- und Behandlungsmdglichkeiten des Typ-2-Dia-
betes sollen die unterschiedlichen Optionen mit ihren Vor- und Nachteilen umfas- il
send und in verstandlicher Form dargestellt werden.

Die verstéandliche Kommunikation von Risiken hilft Menschen mit Typ-2-Diabetes darin, Nutzen und Risiken ver-
schiedener Therapieoptionen besser einzuschatzen und informierte Entscheidungen treffen zu kénnen. Dies ist aus
ethischen Uberlegungen, im Sinne der Autonomie der Patient*innen geboten und entspricht einem konsentierten,
anerkannten Standard flr verlassliche Gesundheitsinformationen [11]. Aus den genannten Griinden, und da die
Leitliniengruppe hier auf Basis der klinischen Erfahrung ein Versorgungsproblem vermutet, spricht sie konsensba-
siert eine starke Empfehlung aus.

Tabelle 3: Risikokommunikation (modifiziert nach [11])

Siehe Langfassung.

1.4  Partizipative Entscheidungsfindung (PEF)

Empfehlungen/Statements grr;(;j)fehlungs-

Bel anstehenden gesundheitsbezogenen Entscheidungen bezlglich des Typ-2-
Diabetes soll die Gesprachsflihrung entsprechend dem Konzept der partizipativen il
Entscheidungsfindung erfolgen (siehe Abbildung 2).

Basierend auf den ethischen Prinzipien der Autonomie und der Firsorge spricht die Leitliniengruppe konsensbasiert
eine starke Empfehlung aus. Aus ihrer klinischen Erfahrung wird das Konzept noch zu selten umgesetzt. Die in
einer strukturierten Recherche identifizierte Evidenz zur Wirksamkeit der partizipativen Entscheidungsfindung bei
Typ-2-Diabetes wird wegen der Limitationen nicht als empfehlungsbegriindend herangezogen [12]. Gleichwohl las-
sen sich daraus und indirekt auch aus der selektiv eingebrachten Evidenz zum Einsatz von Entscheidungshilfen
Tendenzen in Richtung Nutzen des Konzepts ableiten und es wurden keine Hinweise auf Schaden beschrieben
[8,9,13]. Zur Unterstiitzung der zielgerichteten Kommunikation stellt die NVL Gesundheitsinformationen und Ent-
scheidungshilfen fir spezifische klinischen Entscheidungssituationen bereit (siche auch ,Patientenblatter im An-
hang und unter www.patienten-information.de/themen/diabetes).
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Abbildung 2:Prozessschritte zur Umsetzung von PEF (modifiziert nach [14-16])

Team bilden Problem definieren

,Lassen Sie uns gemeinsam
eine Entscheidung treffen, die

am besten zu lhnen passt!”

Mitteilen, dass eine Entscheidung ansteht

Gleichberechtigung formulieren
Gleichberechtigung der Partner*innen formulieren

Méglichkeiten erwigen Behandlungsmadglichkeiten beschreiben

. ) Uber Vor- und Nachteile informieren
,Lassen Sie uns die
verschiedenen Moglichkeiten Verstandnis, Gedanken und Erwartungen erfragen
vergleichen!*

Die Sicht und den Kontext der Patientin/des Patienten mit einbeziehen

Entscheidung treffen Praferenzen klaren

,Mit welchen Entscheidungen
kommen Sie |Ihren Zielen

am nachsten?”

Beteiligungswunsch ermitteln und Entscheidung herbeifiihren

Vereinbarung treffen
Vereinbarungen zur Umsetzung der Entscheidung treffen

1.5 Kontextfaktoren mit Einfluss auf die Erkrankung

Empfehlungen/Statements grl:é)fehlungs-

1-6

Bei der Vereinbarung und Priorisierung der individuellen Therapieziele und der

Evaluation der Therapiestrategie sollen person- und umweltbezogene Kontextfak-

toren berucksichtigtwerden. il

Die Auswirkungen auf die Teilhabe in allen relevanten Lebensbereichen sollen be-
ricksichtigt werden.

Kontextfaktoren bilden den gesamten Lebenshintergrund eines Menschen ab. Sie kénnen erheblichen Einfluss auf
die Entstehung und den Verlauf von Erkrankungen haben, aber auch das Erreichen von vereinbarten Therapiezie-
len férdern oder erschweren. Daher halt die Leitliniengruppe deren Erfassung und Berlcksichtigung fur grundle-
gend bei der Therapieplanung und -steuerung und spricht hierfir konsensbasiert eine starke Empfehlung aus.

Tabelle 4: Kontextfaktoren
Kontextfaktoren (basierend auf [17])

Personbezogene Kontextfaktoren

= Alter, Geschlecht/Gender

= Lebensstil, Gewohnheiten (Erndhrung, Bewegung, Schiaf etc.)

= Gesundheitsstatus

= sozialer Hintergrund, Erziehung, Ausbildung, Beruf, ethnische Zugehdrigkeit, Religion
= allgemeine Verhaltensmuster und Charakter

= vergangene und gegenwartige Erfahrungen

= Bewaltigungsstile, individuelles psychisches Leistungsvermoégen

) § e ©AzQ 2021 | seite 6
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Kontextfaktoren (basierend auf [17])

Umweltbezogene Kontextfaktoren

Ebene des = unmittelbare, personliche Umwelt des Menschen (einschlief3lich hauslicher Bereich,
Individuums Arbeitsplatz, Schule)
= personlicher Kontakt zu Familie, Bekannten, Fremden

Ebene der = formelle und informelle soziale oder staatliche Strukturen
Gesellschaft
Konkrete Beispiele fiir Kontextfaktoren als Barrieren bei der Umsetzung vereinbarter Therapieziele sowie mogliche

Unterstiitzungsangebote zeigen Tabelle 5 und Tabelle 6.

Diese Kontextfaktoren spielen eine zentrale Rolle fiir das bio-psycho-soziale Modell. Dieses verdeutlicht die kom-
plexen Wechselwirkungen zwischen den Kontextfaktoren, der gesundheitlichen Situation sowie der Teilhabe in
allen relevanten Lebensbereichen (siehe Abbildung 3).

Abbildung 3: Bio-psycho-soziales Krankheitsmodell (Wechselwirkungen zwischen Gesundheitsproblem und
Kontextfaktoren [17]

Siehe Langfassung.

1.5.1 Diabetes und soziookonomischer Status

Siehe Langfassung.

1.6  Therapieadharenz

Empfehlungen/Statements gr':gfemungs'

1-7
Bei Nicht-Erreichung individueller Therapieziele, die nach dem Konzept der parti-
zipativen Entscheidungsfindung vereinbart wurden, soll nach Abbildung 4 und Ab- il

bildung 5 vorgegangen werden.

Die Empfehlung orientiert sich an dem Positionspapier von Petrak et al. 2019 [18]. Basierend auf der klinischen
Erfahrung vermutet die Leitliniengruppe hier ein Versorgungsproblem, da die Therapiesteuerung zu selten beein-
flussbare Faktoren aufseiten der Patient*innen und der Behandelnden beriicksichtigt. Dieses Versorgungsproblem
wird als besonders relevant erachtet, da Adharenzprobleme fir die Versorgung von Typ-2-Diabetes in der Literatur
gut belegt sind, und gleichzeitig Non-Adharenz mit einem erhéhten Risiko an Folgekomplikationen assoziiert ist
([19] zitiert nach [18]). Die Leitliniengruppe sieht Adharenz zu den vereinbarten Therapiezielen als zentrale Heraus-
forderung und als zentrales Versorgungsproblem bei der Behandlung des Typ-2-Diabetes und hat deren Férderung
auch als Ziel der NVL formuliert. Deshalb spricht sie konsensbasiert eine starke Empfehlung aus. Die Algorithmen
und die dazugehorigen Tabellen bieten den Behandelnden eine Handlungsleitung bei Non-Adhérenz. Durch die
strukturierte Analyse maglicher Faktoren lassen sich Barrieren identifizieren. Sind sie behebbar, kénnen sie zu
einer Verbesserung der Adharenz fuhren. Sind sie nicht behebbar, wird das individuelle Therapieziel angepasst.
Dieses Vorgehen bietet die Chance, dass Patient*innen und Behandelnde transparenter und verbindlicher mit The-
rapievereinbarungen umgehen.
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Abbildung 4: Therapeutischer Umgang mit einzelnen nicht-erreichten individuell vereinbarten Therapiezie-

len (Non-Adhéarenz) auf Seite der Patient*innen, modifiziert nach Petrak et al. 2019 [18]

Vereinbarung individueller Therapieziele im Sinne der partizipativen Entscheidungsfindung

—>
RegelmaRige Evaluation der Therapieadharenz und des individuellen Therapieziels
Individuelle Therapieziele wurden aufgrund von Non-Adhérenz nicht erreicht
— > Analyse von Faktoren auf Seite der Patient*innen
(fur Faktoren auf Seite der Behandelnden siehe Abbildung 5)
Barrieren Psychische Bewusste
durch individuelle Zuséatzlicher Komorbiditat mit Ablehnung nach
Kompetenz- Informationsbedarf? Relevanz fur die personlicher
und Kontextfaktoren?* Adharenz? Abwagung?
Informationen Therapieangebot
Spezifische Unter- verstandlich bis zum
stlitzungsangebote* vermitteln und bestmaoglichen
Verstandnis prifen Ergebnis
Erneute Evaluation der Zielerreichung
— Therapieziel nicht erreicht
Akzeptanz der
Patient*innen-
Therapieziel wiederholt nicht erreicht entscheidung

Therapieziel erreicht

!

Fortlaufende Angebote / Uberpriifungen von Therapiezielen
im Sinne der partizipativen Entscheidungsfindung

Fir detaillierte Informationen und Erlauterungen siehe Algorithmus der Hauptpublikation:

Petrak et al. DOI: 10.1055/a-0868-7758.

* siehe Tabelle 5
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Tabelle 5: Beispiele fiir Barrieren bei der Umsetzung vereinbarter Therapieziele auf Patient*innenseite und

mogliche Losungsansitze

e

+ .
PEL-EaN

T Korperliche Funktion

Beispiele fiir Barrieren Mogliche Lésungsansitze

Motorische Defizite bei
Handhabung von Spritzen
und Hilfsmitteln

Schmerzen bei Steigerung
der korperlichen Aktivitat

Sehbehinderung
(Makulopathie,
Retinopathie)

Kognitive Einschréankungen

Polymedikation bei
Multimorbiditat

Schulung, Training, Einbeziehung von An- und Zugehdrigen,
Umstellung der Therapie, Versorgung durch einen Pflegedienst

Besserung der korperlichen Beschwerden (Technikschulung, Einlagen, un-
terstiitzende Produkte, Analgetika), Umsteigen auf andere Form der Bewe-
gung (z. B. Schwimmen, Radfahren)

Hilfen fir Sehbehinderte (Lupe, Gerate mit speziellem Display), Fremdhilfe
(z. B. podologische Therapie (medizinische FuRbehandlung), Haushalts-
hilfe, Pflegedienst), Reha fur Sehbehinderte (Training), bei Berufstatigen
evtl. Umschulung

Situation erfassen (Assessments), An- und Zugehorige einbeziehen und
schulen, Therapieanpassung, ggf. Pflegedienst

Therapieziele priorisieren, Unterstlitzung durch Apotheker*in
(Medikationsanalyse und Medikationsmanagement), Hilfsmittel

3’&3‘? Soziale Kontextfaktoren

Beispiele fiir Barrieren Mégliche Lésungsansitze

Psychosoziale
Belastungen im Umfeld

Essgewohnheiten
der Familie

Sprache

Verkehrsunglinstige
Wohnsituation

Akzeptanz der Erkrankung
im Umfeld

Krankheitsunangemesse-
ner Arbeitsplatz

Ungiinstige Arbeitszeiten

Armut

Unterstltzungsangebote (z. B. psychosomatische Grundversorgung, Ehe-
beratung, Mediation, Schuldnerberatung)

Erndhrungsberatung; realistische Abwagung zwischen Nutzen der MaR-
nahmen und Einschrankung der Lebensqualitat, Berticksichtigung kulturel-
ler Faktoren

Vermeidung medizinischer Fachsprache, Verwendung ,leichter Sprache;
Bei anderer Muttersprache: Dolmetscher*in, Hilfe durch An- und Zugeho6-
rige, Patienteninformationen in Muttersprache

Aktivierung von Nachbarschaftshilfe, Anlieferung von Lebensmitteln, Ver-
besserung der individuellen Mobilitat, ggf. Umzug

Aufklarung unter Einbeziehung der An- und Zugehdrigen, betriebliches Ge-
sundheitsmanagement, Aushandigung von Informationsmaterial

Veranderung von Arbeitsbedingungen oder Arbeitsplatz, andere Beschafti-
gung innerhalb oder auerhalb des Betriebes.

Veranderung von Arbeitszeit oder -platz (Einbeziehung von betriebsarztli-
chem Dienst und betrieblichem Gesundheitsmanagement), Umschulung
oder andere Férdermallnahmen, Unterstitzung bei Suche nach neuem
Arbeitsplatz

Information Uber die verfugbaren finanziellen und sozialen Unterstitzungs-
madglichkeiten (VdK, Selbsthilfegruppen, Sozialamt, Krankenkasse), Verrin-
gerung von Ausgaben (z. B. Miete), ggf. Schuldnerberatung
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059 Kontextfaktor medizinische Versorgung

Beispiele fiir Barrieren Mogliche Lésungsansitze

Mangelnde Erreichbarkeit Nachbarschaftshilfe, ,Taxischein®, evtl. Reha, evil. Wechsel des Wohnortes
von Spezialisten

@ Personbezogene Kontextfaktoren

Beispiele fiir Barrieren Mégliche Lésungsansatze

Zeitmanagement Unterstltzungsangebote, Schulungen, Strategien zur Umsetzung entwi-
ckeln, konkrete, messbare und machbare Ziele (SMART), Strukturierung
des Tagesablaufs

Mangel an krankheitsbezo- Ursachenanalyse, Angebote fur Schulung und Training, evtl. Krankschrei-
genem Wissen bung oder Reha bei sehr ungiinstigen Arbeits- oder Lebensbedingungen
zur Mdglichkeit der Wahrnehmung von Schulung und Beratung

Krankheitsunangemesse- Ursachenanalyse, Veranderung negativ beeinflussender Kontextfaktoren
nes Verhalten (Arbeitsbedingungen, familidre Stresssituation, Behandlung ggf. bestehen-
der psychischer Erkrankungen, z. B. einer Depression)

%‘@é KBV ?AWMF © AZQ 2021 | Seite 10
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Abbildung 5: Therapeutischer Umgang mit einzelnen nicht-erreichten individuell vereinbarten

Therapiezielen (Non-Adhéarenz) auf Seite der Behandelnden

Vereinbarung individueller Therapieziele im Sinne der partizipativen Entscheidungsfindung

|

RegelmalRige Evaluation der Therapieadharenz und des individuellen Therapieziels

!

Individuelle Therapieziele wurden aufgrund von Non-Adhérenz nicht erreicht

Kommunikations-

gestaltung?*

!

Patientenzentrierte
Kommunikation

-

|

- :

Leitliniengerechtes Therapieplanung?*
Vorgehen?*

| |
Optimierung von

Evidenzbasierte Therapieplanun
Leitlinien, Fortbildung piepianung
und Monitoring

v .

Erneute Evaluation der Zielerreichung

Therapieziel nicht erreicht

Analyse von Faktoren auf Seite der Behandelnden
(far Faktoren auf Seite der Patient*innen siehe Abbildung 4)

|

Praxis-
organisation?
Interprofessionelle
Kooperation?*

|

Z. B. digitale
Unterstltzung,
interprofessionelle
Qualitatszirkel*

.

Therapieziel erreicht

* sieche Tabelle 6

.

Fortlaufende Angebote / Uberpriifungen von Therapiezielen

im Sinne der partizipativen Entscheidungsfindung

. ? AWMF
KBV —_—
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Tabelle 6: Beispiele fiir Barrieren bei der Umsetzung vereinbarter Therapieziele auf Seite der Behandelnden
und mogliche Losungsansitze

(far ausfuhrliche Informationen siehe auch "Umsetzungs-Barrieren auf Seite der Behandelnden" im Anhang)

=A Kommunikationsgestaltung

P\EI - Besteht eine vertrauensvolle Beziehung zu der Patientin/dem Patienten?
Wird sie/er ausreichend in die Therapieentscheidung einbezogen?

Erkennen von Barrieren Lésungsansatze

Reflektion der eigenen Kommunikationsgestaltung: Habe ich As- =  Fortbildung fir kommunikative

pekte einer positiven Kommunikation mit der Patientin/dem Pati- Kompetenzen

enten genutzt? Z. B.: = Nutzung von Unterstiitzungsangeboten
= akzeptierende, wertschatzende Haltung deutlich machen (z. B. Dolmetscher*in bei Sprachbarrie-
= passende Gesprachssituation wahlen, Zeit einplanen ren)

= Sprache den Bedirfnissen anpassen
= Anliegen und Erwartung erfragen und darauf eingehen

= konkrete, messbare und machbare Etappenziele vereinba-
ren (SMART)

= fur weitere siche auch "Umsetzungs-Barrieren auf Seite
der Behandelnden" im Anhang

= Feedback der Behandelten erfragen, ggf. Fragebdgen

einsetzen
Therapieplanung
-
§ :;— - Zeitgerechte Initiierung oder Anpassung der Therapie (,clinical inertia“)?

- Ausreichende Beriicksichtigung person- und umweltbezogener Kontextfaktoren?

Erkennen von Barrieren Losungsansitze

Kritische Reflexion der eigenen MalRnahmen zur adaquaten = Behandlungsroutinen
Therapieplanung: = gezielte Konsultationsplanung
= Bestehtdie Gefahr, dass die Therapie zu spat initialisiertoder . gjgitale Unterstiitzung zum Monitoring
angepasst wird? des Therapieverlaufs und der Behand-
= Bericksichtigung aller wichtiger Informationen und Kon- lungserfolge
textfaktoren im Behandlungsverlauf? (siehe auch Kapitel 1.5 = Qualititsmanagement

Kontextfaktoren mit Einfluss auf die Erkrankung)

g} Leitliniengerechtes Vorgehen
- Kenntnisse und Umsetzung aktueller leitliniengerechter Therapieempfehlungen?

Erkennen von Barrieren Lésungsansatze

Gibt es aktuelle leitliniengerechte Therapieempfehlungen Fortbildungen, Fachzeitschriften, wis-

und wurden diese bei der Therapieplanung berticksichtigt? senschaftliche Veranstaltungen, kollegi-
= |st die Anwendbarkeit evidenzbasierter Therapieempfeh- aler Austausch

lungen im individuellen Fall unklar? = Portale: www.leitlinien.de, www.awmf.org
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Praxisorganisation und interprofessionelle Kooperation
- Zeitmanagement oder andere organisatorische und strukturelle Barrieren?

Erkennen von Barrieren Losungsansitze:

Reflektion der Praxisorganisation und Kooperation: = Praxisstrukturen optimieren

= Besteht eine transparente Struktur mit eindeutiger Aufga- = Einbezug von Unterstiitzungssystemen
benteilung? (z. B. digitale Routinen)

= Gibt es Ubersichtliche digitale Unterstiitzungssysteme = Teambesprechungen, -fortbildungen,
(Patient*innenorganisation, Therapieplanung, -entschei- gemeinsame interprofessionelle Leitli-
dung, Dokumentation)? nien, strukturierte und transparente in-

= Wie ist das Klima im Team? Kommunikation im Team? terprofessionelle Kommunikation (z. B.

formale Mitteilungsbogen, Nutzung der

= Werden die Mdglichkeiten der interprofessionellen Koope-

ration ausgeschopft? EPA)

= |nterprofessionelle QM-Zirkel

2 Medikamentdse Therapie des Glukosestoffwechsels

Zur Einordnung in den Kontext der NVL siehe Langfassung.

2.1  Einleitung und Evidenzgrundlage

Siehe Langfassung.

2.2  Allgemeine Therapieprinzipien fur nicht-medikamentdse und medikamentdse

Therapie
Empfehlungs-
21
Vor jeder Therapie-Eskalation sollen Ursachen fiir die Nicht-Erreichung bisher ver-
einbarter Therapieziele evaluiert und berlicksichtigt werden (siehe Kapitel 1.6 il

Therapieadharenz).

2-2
Bei Menschen mit Typ-2-Diabetes soll eine Therapie-Deeskalation oder eine Ver-
anderung der Therapiestrategie regelmafig geprift werden, insbesondere:

= wenn die negativen Effekte der Therapie auf die Sicherheit und die Lebensqua-
litat der/des Betroffenen tberwiegen;

= wenn die individuelle Situation dafir spricht, dass prognostische Aspekte eine ﬂﬂ
geringere Rolle spielen als die aktuelle Lebensqualitat;

= wenn das individuelle Therapieziel unterschritten wird;

= bei Multimorbiditat und Polymedikation;

= bei Auftreten von akuten Erkrankungen.

Den Nutzen der Empfehlungen zur Therapie-Eskalation und -Deeskalation sieht die Leitliniengruppe insbesondere
darin, potentiellen Schaden durch eine unnétige Dosissteigerung bzw. die Gabe eines (zusatzlichen) Medikamentes
zu vermeiden. Basierend auf klinischer Erfahrung nimmt sie als Versorgungsproblem wahr, dass die Ursachen fir
eine Nicht-Erreichung von Therapiezielen vor einer Eskalation der Therapie zu selten evaluiert und in der weiteren
Planung berlcksichtigt werden. Ebenso wird als Risiko wahrgenommen, dass eine einmal begonnene Therapie

) § e ©AzQ 2021 | seite 13
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maoglicherweise nicht deeskaliert oder angepasst werden kénnte, auch wenn sich die Situation der Patient*innen
andert.

Indem Therapieziele regelmafig und insbesondere in oben genannten Situationen (Empfehlung 2-2) tberpriift wer-
den, lasst sich die Therapie an wechselnde Bedurfnisse und Kontextfaktoren anpassen (siehe auch Empfehlung 1-
2 im Kapitel 1 Partizipative Entscheidungsfindung (PEF) und Teilhabe in allen relevanten Lebensbereichen). Dem
Nutzen, Uberversorgung und unnétige Medikation zu vermeiden, steht nach Einschéatzung der Leitliniengruppe kein
Nachteil durch das empfohlene Vorgehen gegentber. Da sie zudem von einem Versorgungsproblem ausgeht,
spricht sie konsensbasiert starke Empfehlungen aus.

2.3  Algorithmus Medikamentose Therapie des Typ-2-Diabetes

Empfehlungen/Statements srrzgfehlungs-

2-3

Ist bei Menschen mit Typ-2-Diabetes

= unter Berucksichtigung der individuellen Therapieziele und oM
= nach Ausschopfung der nicht-medikamentdsen Basistherapie

eine medikamentose Therapie des Glukosestoffwechsels indiziert, soll der
Therapie-Algorithmus (siehe Abbildung 6) angewendet werden.
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Algorithmus Medikamentése Therapie

Abbildung 6: Algorithmus Medikamentose Therapie des Typ-2-Diabetes

Nach Ausschépfung der nicht-medikamentésen Basistherapie:

Indikation zur medikamentdsen Therapie unter Beriicksichtigung individueller Therapieziele und
unter Fortfihrung der nicht-medikamentdsen Therapie

v

Abschéatzung des Risikos fiir diabetesassoziierte kardiovaskulére und/oder renale Ereignisse
(siehe Tabelle 7)

v v v

ASICDTELE Klinisch relevante
Kein hohes Risiko (z- B. klinisch relevante . .
kardiovaskulare Erkrankung
renale Erkrankung)

v
% Individuelle Bewertung und %

gemeinsame Entscheidungsfindung

Metformin plus*
SGLT2-Hemmer oder GLP-1-RA (Auswahl
entsprechend der Effekte auf priorisierte

Individuelles Therapieziel Endpunkte) (siehe Tabelle 8)
nach 3-6 Monaten
nicht erreicht

o

Auswabhl eines zweiten Medikaments
entsprechend der Effekte auf priorisierte
Endpunkte (siehe Tabelle 8)

Metformin

Individuelles Therapieziel
nach 3-6 Monaten
nicht erreicht

2

Individuelles Therapieziel
nach 3-6 Monaten
nicht erreicht

Gdf. Intensivierung

Auswahl eines zusatzlichen oder alternativen Medikaments entsprechend der Effekte auf priorisierte
Endpunkte (siehe Tabelle 8)

G2 = Uberpriifung der Therapiestrategie und des Therapieziels in partizipativer Entscheidungsfindung

*Bei einem HbA1c von < 7% liegen keine Daten fur die Wirksamkeit einer Kombinationstherapie bei Menschen
mit Typ-2-Diabetes ohne Herzinsuffizienz vor.

Der Algorithmus bezieht sich nicht auf Patient*innen mit schwerer Stoffwechseldekompensation bzw.
Notfallsituationen. Aktuelle Fachinformationen sind zu berticksichtigen.
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2.4  Rationale fur den Algorithmus

Der Algorithmus bildet die gemeinsame Sichtweise der verschiedenen Fachgesellschaften und Organisationen auf
Basis systematischer Recherchen ab. Die Evidenzgrundlage der einzelnen Therapiestufen der medikamentdsen
Therapie wird in der Langfassung beschrieben. Die in Empfehlung 2-3 genannten Voraussetzungen, die erfllt sein
sollen, um den Algorithmus anzuwenden, beruhen auf einem Expert*innenkonsens und beschreiben gute klinische
Praxis. Ethische Grundlagen, welche die Empfehlung zur Berlicksichtigung individueller Therapieziele stiitzen, sind
auch im Kapitel 1 Partizipative Entscheidungsfindung (PEF) und Teilhabe in allen relevanten Lebensbereichen
beschrieben.

Einzelne Aspekte der Therapie werden von unterschiedlichen Fachgesellschaften unterschiedlich bewertet. An die-
sen Stellen bleibt der Algorithmus unscharf. Die abweichenden Sichtweisen werden detailliert im Anhang (,Abwei-
chende Einschéatzungen von DDG/DGIM/DGK/DGfN und DEGAM/AkdA/DGP*) dargestellt. Dem Algorithmus liegen
folgende Abwagungen zugrunde:

241 Stellenwert der nicht-medikamentésen Therapie

Die nicht-medikamentose Basistherapie (siehe noch zu erstellendes Kapitel nicht-medikamentose Therapie) bietet
eine wirkungsvolle Therapieoption und ist die Grundlage der Behandlung. Erst wenn nicht-medikamentdse Maf3-
nahmen ausgeschopft sind, sieht die Leitliniengruppe die Indikation zur medikamentdsen Therapie.

24.2 Priorisierung des Therapieziels auf Basis des personlichen Risikoprofils

Leitend fir die Wahl der geeigneten Therapiestrategie sind die gemeinsam priorisierten Therapieziele sowie die
Wahrscheinlichkeit, aufgrund der personlichen Krankheitsfaktoren von einer bestimmten Therapie zu profitieren.
Auf Grundlage der derzeit vorliegenden Evidenz eréffnen sich dabei prinzipiell zwei Wege:

= Reduktion von Folgeerkrankungen des Diabetes primar durch die Kontrolle des HbA1c als Surrogat fir die
Stoffwechseleinstellung;

= primare Reduktion der Wahrscheinlichkeit eines speziell kardiovaskularen und renalen Ereignisses durch die
Gabe von Medikamenten, die diese Endpunkte reduzieren.

24.3 Patientengruppen

Fir einige Patientengruppen zeigte sich in Studien eine relativ kurzfristige Reduktion der Mortalitat, kardiovaskula-
rer oder renaler Ereignisse durch bestimmte SGLT2-Inhibitoren bzw. GLP-1-RA (siehe Tabelle 9, Evidenztabellen
im Leitlinienreport [7]), bei anderen waren die Ergebnisse weniger eindeutig bzw. es fehlten Daten. Die Einschluss-
kriterien und die Definition kardiovaskularer Erkrankungen bzw. des kardiovaskularen Risikos waren in den Studien
zu SGLT2-Inhibitoren und den GLP-1-RA unterschiedlich. Dies erschwert die vergleichende Beurteilung.

Priorisierung der Therapieziele nach Risikoprofil: Der Algorithmus sieht dementsprechend vor, dass Menschen
mit Diabetes und einer klinisch relevanten kardiovaskuldren Erkrankung eine Kombinationstherapie aus Metformin
und einem SGLT2-Inhibitor oder einem GLP-1-RA angeboten wird, wenn Patient*innen nach Abwagung der Wir-
kungen und Nebenwirkungen dazu bereit sind.

Bei Patient*innen mit mehreren Risikofaktoren fur das Auftreten eines renalen oder kardiovaskuléren Ereignisses ge-
maf Tabelle 7 gibt es Griinde fir eine primar HbA1c-orientierte Strategie, wie auch fir eine sofortige Kombinations-
therapie. Wer wovon eher profitiert, ist unklar, deshalb wird hier eine kritische individuelle Beurteilung und die partizi-
pative Entscheidung auf Basis der verfigbaren Daten empfohlen. Unterstiitzende Materialien fir das Gesprach zwi-
schen Arzt*innen und Patient*innen werden mit der NVL zur Verfiigung gestellt (siehe ,Patientenblatter” und ,Vorbe-
reitung fiir das Gesprach mit der Arztin/ddem Arzt“im Anhang und auf www.patienten-leitlinien.de/themen/diabetes).

In den betrachteten Endpunktstudien zu SGLT-2-Inhibitoren und GLP-1-RA wurden Patient*innen untersucht, die
bereits eine glukosesenkende Therapie erhielten. Es besteht eine gewisse Unsicherheit, ob die Ergebnisse auf
Therapie-naive Patient*innen Ubertragen werden kdnnen und diese von einer initialen Kombinationstherapie profi-
tieren. Zu Therapie-naiven Patient*innen wurde keine Evidenz identifiziert. Die Bewertung der vorliegenden Evidenz
durch die verschiedenen Fachgesellschaften werden im Anhang (,Abweichende Einschatzungen von
DDG/DGIM/DGK/DGfN und DEGAM/AkdA/DGP*) anhand von Ausziigen aus den entsprechenden Anwenderver-
sionen bzw. Praxisempfehlungen dargestellt.

Fur Betroffene, bei denen die Kontrolle des Glukosestoffwechsels im Vordergrund steht, empfiehlt der Algorithmus
wie bisher zunachst eine Monotherapie mit Metformin.
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2.4.4 Wirkstoffwahl

Leitend bei der Wirkstoffwahl sind die Effekte auf priorisierte klinische Outcomes, die in Tabelle 8 dargestellt sind.
Nach Einschatzung der Leitliniengruppe liegen die belastbarsten Daten sowie Hinweise auf die Beeinflussung der
Gesamtsterblichkeit in der Gruppe SGLT2-Inhibitoren fir Empagliflozin vor und in der Gruppe der GLP-1-RA fir
Liraglutid. Beide Substanzen werden inzwischen auch vom G-BA als zweckmafige Vergleichstherapie in der Kom-
binationstherapie anerkannt [20]. Die Entscheidung, diese beiden Substanzen nicht explizit im Algorithmus zu nen-
nen, ist der derzeitigen Dynamik geschuldet, mit der neue Ergebnisse fir bestimmte Wirkstoffe zu erwarten sind,
die eine Einschatzung méglicherweise revidieren kénnten.

Tabelle 7: Integrierende Risikoeinschatzung (als Erganzung zum Algorithmus Medikamentése Therapie des
Typ-2-Diabetes)

Beispiele kardiovaskularer Risikofaktoren

= (biologisches) Alter

= Geschlecht (mannlich > weiblich)

= Diabetesdauer

= Lebensstil/Ernahrung/Bewegungsmangel
= familidre/genetische Disposition

= Hypertonie
= Dyslipidamie
= Adipositas

= Niereninsuffizienz

= Albuminurie

= Raucherstatus

= starke Stoffwechselinstabilitdt und schwere Hypoglykamien

= linksventrikuldre Hypertrophie

= subklinische Arteriosklerose bzw. subklinische kardiovaskulare Erkrankung

Die hier aufgefiihrten Risikofaktoren beruhen auf einem Expert*innenkonsens. Fir mehrere Faktoren wurden
von einzelnen Fachgesellschaften an anderer Stelle Grenzwerte fir ein erhdhtes Risiko festgelegt (Gewicht,
Blutdruck, Lipide). Da einzelne geringgradige Grenzwertiiberschreitungen keine grof3e Risikoerhéhung zur
Folge haben, ist eine umfassende integrative Beurteilung der beeinflussenden Risikofaktoren wichtig. Es ist
zu bedenken, dass mit steigendem Alter und zunehmender Schwere der Komorbiditdten die Wahrscheinlich-
keit abnimmt, von einer zusatzlichen Intervention zu profitieren.

Die Reihenfolge der Aufzahlung stellt keine Gewichtung dar.

Hinweise auf weitere Komorbiditaten, die Einfluss auf die Behandlung haben kénnen, werden im noch zu er-
stellenden Kapitel ,Folge- und Begleiterkrankungen® behandelt.
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Tabelle 8: Orientierende, vergleichende Betrachtung der Substanzklassen (als Erganzung zum Algorithmus Medikamentose Therapie des Typ-2-Diabetes)

Diese Tabelle ist eine zusammenfassende Interpretation der Evidenz. Fir die ausfihrliche Darstellung der Evidenz zu den einzelnen Wirkstoffgruppen siehe Evidenztabellen [7].

Medikament Gesamt- Kardiovaskuldre = Mikrovaskulare Renale Hypoglykdmien HbA1c, Anmerkungen/
mortalitat Endpunkte Endpunkte! Endpunkte Gewicht Ausgewadhlte Sicherheitshinweise
Metformin (1) (1) (0) (0) PN HbA1c || = Risiko der Laktatazidose
Gewicht: <»| = bei Krankheit (,sick days") pausieren
SGLT2-Inhibitoren = Risiko genitaler Infektionen, atypischer
Ketoazidose, Fournier-Gangran
= bei Krankheit (,sick days“) pausieren
= Gewichtsreduktion (bei Frailty uner-
wuinscht)
Empagliflozin | senkt* MACE: | senkt k. A. | senkt — HbA1c ||
CV-Tod: | senkt Gewicht: |
HHI: | senkt
Canagliflozin 0 MACE: | senkt k. A.: Retinopathie, | senkt > HbA1c ||
CV-Tod: 0 Neuropathie Gewicht: |
HHI: | senkt Amputationen 0 bis 1
Dapadgliflozin 0* MACE: 0 k. A.: Retinopathie, | senkt — HbA1c ||
CV-Tod: 0 Neuropathie; Gewicht: |
HHI: | senkt Amputationen: 0.
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gz

Medikament Gesamt- Kardiovaskuldre = Mikrovaskulare Renale Hypoglykdmien HbA1c, Anmerkungen/
mortalitat Endpunkte Endpunkte? Endpunkte Gewicht Ausgewadhlte Sicherheitshinweise
GLP-1-RA = gastrointestinale Nebenwirkungen,
Gallensteine
= bei den meisten Wirkstoffen
Injektionen notwendig
= Gewichtsreduktion (bei Frailty
unerwiinscht)
Liraglutid | senkt* MACE: | senkt Retinopathie: 0 | senkt — HbA1c: ||
CV-Tod: | senkt k. A.: Neuropathie, Gewicht: |
HHI: 0 Amputationen
Exenatid | senkt* MACE: 0 k. A.: Retinopathie, k. A. — HbA1c: ||
CV-Tod: 0 Neuropathie Gewicht: |
HHI: 0 Amputationen: 0
Semaglutid s.c. 0* MACE: | senkt Retinopathie: 1 | senkt > HbA1c: ||
CV-Tod: 0 k. A.: Neuropathie, Gewicht: |
HHI: 0 Amputationen
Semaglutid oral | senkt* MACE: 0 k. A.: Retinopathie, k. A. k. A. HbA1c: ||
CV-Tod: | senkt l';l\europa.thle, Gewicht: |
HHI: 0 mputationen
Lixisenatid 0* MACE: 0 k. A.: Retinopathie, k. A. — HbA1c: ||
CV-Tod: 0 Qmputat'tzhe”: Gewicht: |
HHI: 0 europathie
Albiglutid 0* MACE: | senkt Retinopathie: 0 k. A. — HbA1c: ||
CV-Tod: 0 k. A.: Neuropathie, Gewicht: |
HHI: k. A. Amputationen
Dulaglutid 0 MACE: | senkt Retinopathie: 0 | senkt — HbA1c: ||
CV-Tod: 0 k. A.: Amputationen, Gewicht: |
Neuropathie
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Medikament Gesamt- Kardiovaskulare
mortalitat Endpunkte

HHI: 0
Sulfonylharnstoffe  (0) MACE: k. A.
CV-Tod: (0)
HHI: (0)
DPP-4-Inhibitoren  (0) MACE: k. A.
CV-Tod: (0)
HHI: (0)
Ggf. ab Stufe 3 des Algorithmus
Insulin (0) (0)

Legende

Mikrovaskulare
Endpunkte?

(0 bis |)

©)

‘)

Renale
Endpunkte

(0 bis |)

©)

)

Hypoglykamien

"

"

HbA1c,
Gewicht

HbA1c: ||
Gewicht: 1

HbA1c: |
Gewicht: «

HbA1c: ||
(dosisabhan-
gig)
Gewicht: 11

Anmerkungen/
Ausgewadhlte Sicherheitshinweise

= Risiko schwerer prolongierter
Hypoglykadmien

= Risiko flir Pankreatitis, entziindliche
Darmerkrankungen

= Risiko fur Hypoglykédmien, besonders
zu Therapiebeginn

= Lipohypertrophien

= |njektionen ndtig

Effektangaben: : positiver Effekt (Endpunkt wurde in den Studien seltener erreicht); 1: negativer Effekt (Endpunkt wurde in den Studien haufiger erreicht);
0: der Endpunkt wurde nicht beeinflusst; k. A.: keine Angabe (die EffektgroRen wurden in der Hauptpublikation nicht, oder ohne Konfidenzintervall angege-
ben); renale Endpunkte: bei SGLT2-Inhibitoren und GLP-1-RA bezogen auf renale Kompositendpunkte.
Annahmen in Klammern () stammen aus Studien mit niedriger methodischer Qualitat, oder es lag keine ausreichende Evidenz zur Beurteilung vor.

Hypoglykamien: 1: erhdhtes Risiko; «<: geringes Risiko, k. A.: keine Angabe (Hypoglykamien: Intervention > Placebo, Angabe ohne Konfidenzintervall)

HbA1c: l: Senkung

Gewicht: 1: Gewichtszunahme; |: Gewichtsabnahme

Gesamtmortalitat: *: Die Studie war nicht fir den Endpunkt Gesamtmortalitat gepowert

Abkirzungen: MACE: i. d. R. kardiovaskularer Tod, Schlaganfall, Myokardinfarkt (Definitionen teils heterogen); CV-Tod: kardiovaskularer Tod; HHI: Herzinsuffizienz-be-

dingte Hospitalisierung.

"Mikrovaskulare Endpunkte: Retinopathie, Neuropathie, Amputationen

Daten zu renalen Endpunkten zu Empagliflozin aus [21]
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2.5 Wirkstoffe (Evidenzdarstellung)

251 Metformin

Siehe Langfassung.

2.5.2  SGLT2-Inhibitoren (Gliflozine)

Siehe Langfassung.

Tabelle 9: Kardiovaskulare Endpunktstudien zu SGLT2-Inhibitoren
Siehe Langfassung.

253  GLP-1-Rezeptoragonisten (GLP-1-RA)

Siehe Langfassung.

Tabelle 10: Kardiovaskuldre Endpunktstudien zu GLP-1-Rezeptoragonisten

Siehe Langfassung.

254 Sulfonylharnstoffe (Glibenclamid, Gliclazid, Glimepirid)

Siehe Langfassung.

255 DPP-4-Hemmer

Siehe Langfassung.

256 Insuline

2.5.6.1 Indikation zur Insulintherapie

Empfehlungen/Statements gr':gfehmngs'

2-4

Bei Menschen mit Typ-2-Diabetes soll die Indikation zur Insulintherapie in folgen-

den Situationen gepruft werden:

= bei Nicht-Erreichen des individuellen Therapieziels trotz Ausschdpfung der
nicht-medikamentdsen MalRnahmen und medikamentdsen Therapie (Kombina-

tion aus oralen Antidiabetika mit/ohne s.c. zu verabreichenden GLP-1-RA ge-
maR Abbildung 6); lil]

= bei metabolischen Entgleisungen, z. B. bei Erstdiagnose (unklare diagnosti-
sche Situation, Typ-1-Diabetes nicht sicher ausgeschlossen);

= bei Gabe von diabetogenen Medikamenten (z. B. Glukokortikoide), bei schwe-
ren Infekten, Traumata oder gréReren Operationen, (eventuell nur temporéar);

= bei stark eingeschrankter Nierenfunktion (in Abhangigkeit vom individuellen
Therapieziel).

2-5

Die Deeskalation der Insulintherapie soll bei Menschen mit Typ-2-Diabetes in fol-

genden Situationen gepruft werden: Wenn

= die Indikation (z. B. akute Erkrankung, metabolische Entgleisung, Verschlech-
terung der Nierenfunktion) nicht mehr besteht; M

= die Zielwerte des Glukosestoffwechsels erreicht sind oder unterschritten werden;
= Hypoglykamien auftreten;
= sichdas individuelle Therapieziel andert (z. B. in Folge von Multimorbiditat).
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Die Leitliniengruppe nimmt aus ihrer klinischen Erfahrung als Versorgungsproblem wabhr, dass die Indikation zur
Insulintherapie bei Menschen mit Typ-2-Diabetes teilweise zu zeitig gestellt wird und eine einmal begonnen Insu-
lintherapie nicht wieder deeskaliert wird, auch wenn die Indikation nicht mehr besteht. In anderen Situationen, in
denen eine Insulintherapie ggf. auch nur temporar sinnvoll ist, wird sie zu zdgerlich initiiert.

Der Nutzen in Bezug auf patientenrelevante Langzeit-Endpunkte ist nicht belastbar nachgewiesen (siehe Langfas-
sung). Gleichzeitig kann die Insulintherapie zu Hypoglykdmien und Gewichtszunahme fiihren, sowie eine Belastung
der Patient*innen (Injektionen, Anpassung des Alltags) darstellen. Die Indikation fur die dauerhafte Insulintherapie
sieht die Leitliniengruppe daher erst dann gegeben, wenn andere, im Nutzen besser belegte Handlungsoptionen
ausgeschopft sind. Sie spricht aus diesen Griinden konsensbasiert und unter indirekter Berticksichtigung der Evi-
denz zur Wirksamkeit der Insulinbehandlung eine starke Empfehlung fiir die Bedingungen aus, unter denen die
Indikation zur Insulintherapie gepriift werden soll. Dies beschreibt zudem gute klinische Praxis. Situationen, in de-
nen eine Insulintherapie notwendig ist, sind hiervon ausgenommen und werden zusatzlich genannt. Aus denselben
Uberlegungen und um Belastungen durch unerwiinschte Wirkungen méglichst gering zu halten, spricht die Leitlini-
engruppe eine starke Empfehlung fur die Prifung der Deeskalation in spezifischen Situationen aus.
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2.5.6.2 Algorithmus der Insulintherapie

Der Algorithmus schlie3t an den Algorithmus zur Medikamentdsen Therapie des Typ-2-Diabetes (siehe Abbildung
6) an und ist als dessen Fortfuhrung beim Einsatz von Insulin zu verstehen.

‘ Abbildung 7: Algorithmus Insulintherapie

Patient*innen, die nach
Indikationsstellung zur medikamentdsen
Therapie initial eine Kombinations-
therapie aus Metformin und SGLT2-
Inhibitor oder GLP-1-RA erhalten haben

(siehe auch Abbildung 6*)

Patient*innen, die nach
Indikationsstellung zur medikamentdsen
Therapie initial Metformin als
Monotherapie erhalten haben

(siehe auch Abbildung 6*)

1
1 1
1 1
1 1
Eskalation der medikamentdsen Therapie gemaf Algorithmus Med. Therapie (Abbildung 6)

Indikation zur Insulintherapie (siehe Empfehlung 2-4)
- unter Berlcksichtigung individueller Therapieziele
- unter Fortflihrung der nicht-medikamentdsen Basistherapie

D D

Metformin
Metformin +
+ SGLT2-Inhibitor/GLP-1-RA
Basalinsulin +
Basalinsulin

D 2P

Empfehlung zur Eskalation der Insulintherapie:

Kombination aus Basalinsulin und kurzwirksamen Insulin (ggf. als Mischinsulin)

l

Intensivierte Insulintherapie

% = Uberpriifung der Therapiestrategie und des Therapieziels in partizipativer Entscheidungsfindung
Die Kontraindikationen der eingesetzten Wirkstoffe sind zu beachten (z. B. bei stark eingeschrankter
Nierenfunktion).

* Abbildung 6: Algorithmus Medikamentdse Therapie des Typ-2-Diabetes
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Empfehlungen/Statements Srr;]gfehlungs-

2-6
Die Wahl der Insulinart und des Insulinschemas soll sich an der Lebenssituation m
der Patient*innen orientieren.

Uber die Form der Insulintherapie entscheiden Patient*in und Arztin/Arzt gemeinsam entsprechend der individuel-
len Situation (Stoffwechsel, sowie weitere person- und umweltbezogene Kontextfaktoren, siehe im Kapitel 1 Parti-
zipative Entscheidungsfindung (PEF) und Teilhabe in allen relevanten Lebensbereichen). Aus Sicht der Leitlinien-
gruppe scheint es glnstig, die Intensitdt und Komplexitat der Insulintherapie schrittweise und entsprechend dem
Bedarf zu intensivieren. Erfahrungsgemal ist fir viele Patient*innen eine basal unterstiitzte orale Therapie Uber
viele Jahre ausreichend. Eine intensivierte Therapie ist mit einem deutlich erhéhten Schulungsaufwand und einer
héheren Rate an Hypoglykamien verbunden. Hier sind neben den individuellen Praferenzen auch die motorischen
und kognitiven Fahigkeiten zu beriicksichtigen. Einen Uberblick ber die verschiedenen Formen der Insulintherapie
sowie unterschiedliche Insuline geben Tabelle 11 und Tabelle 12.

Tabelle 11: Formen der Insulintherapie

Therapie Charakteristika/Anmerkungen

Basalinsulin in Kombination mit OAD = geeignet zum Einstieg in eine Insulintherapie, gute
Kombination eines Basalinsulins mit Akzeptanz

oralen Antidiabetika (in der Regel = Senkung der Niichtern-Glukose

Metformin) = Mahlzeiten-unabhingig

= geringer Schulungsaufwand
= niedriges Hypoglykdmie-Risiko
= einfaches Monitoring (in der Titrationsphase und bei

Notwendigkeit zur Eskalation oder Deeskalation Niichtern-
Glukose-Messung)

Kombination von Basalinsulin mit s.c. = einfacher Beginn, einfache Dauertherapie
zu verabreichenden GLP-1-RA = weniger Insulinbedarf

mit/ohne orale Antidiabetika = weniger starke Gewichtszunahme oder gewichtsneutral

= maBige gastrointestinale Vertréglichkeit (vor allem initial)

Konventionelle Insulintherapie (CT) = einfache Handhabung fir Patient*innen und Diabetesteam
1-2 Injektionen eines Kombinationsinsu- = Schulung notwendig
lins in fester Mischung = Anpassung der Insulindosis durch den Patienten/die

Patientin bei Bewegung und Krankheit mdglich, insgesamt
aber wenig flexible Therapie

= mehr Hypoglykamien als mit Basalinsulin allein, aber
weniger als mit praprandialer oder intensiver Therapie

Supplementére Insulintherapie (SIT) = flexible und spontane Essensgewohnheiten maglich
Meist zu jeder Hauptmahlzeit (1-3) Glu- = Anpassung an Schichtarbeit und stark wechselnde
kose- und an KH-Mengen-adaptiert s.c. kérperliche Belastung méglich

Injektionen (Normalinsulin oder kurzwirk- = erhéhter Schulungsaufwand

same Insulinanaloga) = relativ hohes Hypoglykamie-Risiko

Intensivierte Insulintherapie = hohe Flexibilitat hinsichtlich der Essensgewohnheiten
(Synonyme: intensivierte konventio- = groRer Schulungsaufwand
nelle Insulintherapie (ICT), Flexible In- = schwierigere Handhabung

sulintherapie)

Insulinbedarf wird nach Basal- und Bolus-
Insulin aufgeteilt, Faktoren zur KE/BE-Ab-
deckung werden berechnet und Korrektu-
ren ermittelt.

= haufiges Glukose-Monitoring
= Gewichtzunahme
= hdchste Hypoglykdmieneigung von allen Insulintherapien
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Therapie

CSll (Pumpe)

Charakteristika/Anmerkungen

= bei Typ-2-Diabetes selten indiziert

= Die Tabelle gibt einen Uberblick auf Basis eines Expert*innenkonsenses und folgt einem hierarchischen
Aufbau mit zunehmender Komplexitat und Intensitat der Therapie.
= KH: Kohlenhydrat, KE: Kohlenhydrateinheit, BE: Broteinheit

Tabelle 12: Insulinarten
Insulin

Kurzwirksame Insuline

Normalinsulin

Insulinanaloga:

Aspart

Glulisin

Lispro

Langwirksame Insuline

NPH

Insulinanaloga:
Degludec
Detemir
Glargin

Anmerkungen

= lange Erfahrungen
= Depotwirkung in héherer Dosierung

= schnelleres Anfluten, héhere Peakwirkung
= besseres weil stabileres Pumpeninsulin

= |ange Erfahrungen
= Schwenken vor Injektion notwendig (Mischfehler méglich)
= Variabilitat des Wirkungsverlaufs

= flaches und dadurch gleichmaRiges Wirkprofil
= flexible Wahl der Tageszeit fur die Gabe maglich

Zu einigen Wirkstoffen sind verschiedene Formulierungen mit unterschiedlichem Wirkprofil verfiigbar.

2.6  Therapiemoglichkeiten bei hohergradiger Niereninsuffizienz (eGFR < 30
ml/min/1,73 m?)

Siehe Langfassung.

2.7 Weitere Blutglukose-senkende Wirkstoffe

Siehe Langfassung.
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2.8 Spezifische Therapiezielfindung fur Stoffwechsel, Gewicht und Bluthochdruck

Empfehlungen/Statements gr':gfehmngs'

2-7

Menschen mit Typ-2-Diabetes soll unter anderem fiir folgende Parameter die Ver-

einbarung und Priorisierung individualisierter somatischer Therapieziele bzw.
Therapiestrategien angeboten werden:

Glukosestoffwechsel; il
Lipide;

= Kdrpergewicht;

Blutdruck.

Da die Erreichung der vereinbarten Zielwerte durch nicht-medikamentése und medikamentdése Mafinahmen den
Alltag von Menschen mit Diabetes beeinflusst, ist es wichtig, eine Nutzen-Schaden-Abwéagung vorzunehmen und
die Zielwerte zu priorisieren. Ein Ziel gemeinsam zu vereinbaren und zu kennen, tragt dartiber hinaus zur Adharenz
bei und ist auch unter dem Aspekt der Selbstbestimmung und Autonomie unabdingbar. Die Leitliniengruppe spricht
daher konsensbasiert eine starke Empfehlung aus. Sie orientiert sich zudem an der vorherigen NVL Therapie des
Typ-2-Diabetes [22] und entspricht guter klinischer Praxis.

Tabelle 13 gibt eine Orientierung zur Vereinbarung von Therapiezielen. Der individuelle Zielbereich fiir den HbA1c-
Wert ist von einer Vielzahl beeinflussender Faktoren abhangig (siehe Abbildung 8). Das empfohlene Vorgehen wird
in Kapitel 2.9 HbA1c-Zielkorridor beschrieben.

Tabelle 13: OrientierungsgroBen der Therapieziele fir Erwachsene mit Typ-2-Diabetes

Indikator Individualisierung der Therapieziele

HbA1c individualisiertes Therapieziel fur HbA1c unter Berticksichtigung beeinflussender
Faktoren (siehe Empfehlung 2-8 und Abbildung 8)

Lipide Entweder:
feste Statindosis unabhangig vom LDL-Wert (,fire and forget®)
Oder:

zielwertorientierte Therapie gemaR individuell festgelegter LDL-Ziele und dem
Grad des kardiovaskularen und renalen Risikos

siehe ,Abweichende Einschatzungen von DDG/DGIM/DGK/DGfN und DE-
GAM/AkdA/DGP*im Anhang der Langfassung und NVL Chronische KHK [23]

Gewichtsabnahme siehe Kapitel Nicht-medikamentése Therapie (wird aktuell erstellt)
bei Ubergewicht

Blutdruck Orientierungswert 140/90 mmHG

Individuelle Zielvereinbarung unter Berlicksichtigung von Vertraglichkeit, funktionel-
lem Status, Alter, Kognition und Komorbiditaten [24]

2.9 HbA1c-Zielkorridor

Empfehlungen/Statements grl:é)fehlungs-

2-8

Bei Menschen mit Typ-2-Diabetes sollen individualisierte Therapieziele fir HbA1c

vereinbart werden. Dabei sollen die Aspekte gemaR Abbildung 8 bericksichtigt il
werden.
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Die Empfehlung ist ein Expert*innenkonsens auf Basis eines Rapid Reports des IQWiG [25] zum Nutzen von Maf-
nahmen zu einer normnahen Blutglukoseeinstellung bei Menschen mit Typ-2-Diabetes im Vergleich zu einer weni-
ger strikten Blutglukosesenkung. Zusammenfassend lassen sich aus den analysierten Studien des Rapid Reports
keine klaren Grenzwerte ableiten (siehe Langfassung). Die Leitliniengruppe spricht sich grundsatzlich fureine Indi-
vidualisierung der HbA1c-Zielwerte aus, welche die in der Abbildung 8 genannten Faktoren in Form einer individu-
ellen Nutzen-Schaden-Abwagung berticksichtigt. Diese bilden gemaR der klinischen Erfahrung die Aspekte ab, die
entweder die Wahrscheinlichkeit beeinflussen, von einer prognostisch orientierten Therapie zu profitieren bezie-
hungsweise stellen sie Barrieren bei der Umsetzung einer Therapiestrategie dar.

Abbildung 8: HbA1c-Zielkorridor

HbA1c-Zielbereich
6,5% 8,5%
(48 mmol/mol) (69 mmol/mol)
hoch S Lebenserwartung —_— niedrig
keine N Komorbiditat —_— vorhanden
keine — Polymedikation B ——— vorhanden
gering - undiiiﬁ%iﬁ?t;gggggwkﬁlxﬁgen - hoch
gering S Belastung durch Therapie —_— hoch
hoch — Ressourcen und Méglichkeiten —_— .
der Unterstiitzung gering
gut — Funktio;éellrlliegtgic:eﬁognitive _— e
kurz D Diabetesdauer - lang
— Patientenwunsch -
Zu Limitationen der Aussagekraft des HbA1c-Wertes siehe auch "Weiterfiihrende Informationen” in Kapitel 2.9
HbA1c-Zielkorridor

Abbildung 8 zum HbA1c-Zielbereich bezieht sich nicht auf Patient*innen mit einer schweren Stoffwechseldekom-
pensation.

Weiterfiihrende Informationen (siehe Langfassung).
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Siehe Langfassung.
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Anhang

Vorbereitung fiir das Gesprach mit der Arztin/dem Arzt

Siehe Langfassung.

Umsetzungs-Barrieren auf Seite der Behandelnden

Siehe Langfassung.

Patientenblatter

Siehe Langfassung.

Risikosituationen fur Gliflozin-assoziierte diabetische Ketoazidosen

Siehe Langfassung.

Abweichende Einschatzungen von DDG/DGIM/DGK/DGfN und DEGAM/AkdA/DGP

Siehe Langfassung.
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