Diabetes mellitus — Pravention und adaquate Therapie

Positionspapier des Pharmadialogs in Rheinland-Pfalz

Der Pharmadialog Rheinland-Pfalz setzt sich fir eine bestmdgliche und umfassende Versorgung von
Menschen mit Diabetes mellitus ein sowie fir verlassliche wirtschaftliche Rahmenbedingungen fir
die Arzneimittelhersteller in Rheinland-Pfalz. Dieses Positionspapier soll einen Beitrag dazu leisten,
der Diskussion um eine nationale Diabetesstrategie auf Bundesebene aus der konkreten Erfahrung
des Landes Rheinland-Pfalz heraus eine neue Qualitat und Dringlichkeit zu verleihen. Es soll weiter-
hin die Notwendigkeit guter Standortbedingungen fur eine wettbewerbsfahige Arzneimittelindustrie in
Deutschland untermauern.

1) Pharmastandort Rheinland-Pfalz

In Rheinland-Pfalz ist die chemisch-pharmazeutische Industrie mit einem Anteil von 35 Prozent am
Industrieumsatz (2017) eine wichtige industrielle Saule, die wesentlich zur Wertschdpfung beitragt,
erhebliche Umsatz- und Beschéftigungseffekte auslést und in hohem Mal3e die Exportstarke unseres
Bundeslandes unterstuitzt. Rheinland-Pfalz ist mit rund 12.000 Beschéftigten (Stand 2017) drittgré3ter
Pharmaproduzent in Deutschland. Mit einer Bruttowertschopfung von Uber 211.000 Euro pro Er-
werbstéatigem und Jahr (der landesweite Durchschnitt liegt bei 89.000 Euro) ist die pharmazeutische
Industrie in Rheinland-Pfalz auch der leistungsfahigste und produktivste Wirtschaftszweig insgesamt
und sichert damit in besonderem Mal3e den wirtschaftlichen Wohlstand in unserem Bundesland. Die
Branche ist zudem mit Blick auf Forschung und Entwicklung (FUE) ein bedeutender Innovationstrei-
ber. So reinvestieren die forschenden Pharmaunternehmen im Schnitt 14 Prozent des Umsatzes in
FUuE und belegen damit einen Spitzenplatz in der deutschen Volkswirtschaft. Damit leistet die for-
schende Pharmaindustrie einen wesentlichen Beitrag zum Ziel der Bundesregierung, die gesamt-
staatlichen Ausgaben fur Forschung und Entwicklung (FUuE-Intensitét) von aktuell knapp drei Prozent
der nationalen Bruttowertschépfung auf 3,5 Prozent zu steigern.

Daher ist aus Sicht der Partner des Pharmadialogs in Rheinland-Pfalz auch die in Deutschland in
Aussicht gestellte Einfiihrung einer steuerlichen Forschungsférderung als Instrument fir mehr Inno-
vationen notwendig. Sie hilft dabei, Deutschland im internationalen Wettbewerb zu starken. Entschei-
dend fir eine breite und nachhaltige Anreizwirkung sind sowohl die Einbeziehung von Unternehmen
aller GréRenklassen und der Auftragsforschung als auch eine verlassliche und damit langfristige Aus-
gestaltung.

Die Partner des Pharmadialogs in Rheinland-Pfalz setzen sich fur die erforderlichen wirtschaftspoliti-
schen Rahmenbedingungen ein, damit in Deutschland weiterhin eine starke Forschung und Entwick-
lung in der Pharmaindustrie beheimatet bleibt.

2) Diabetes mellitus: Epidemiologie und Folgekosten

Diabetes mellitus ist eine der haufigsten chronischen Erkrankungen in Deutschland. Rund zehn Mil-
lionen Menschen sind betroffen, davon 95 Prozent von Diabetes mellitus Typ 2. Nach einer aktuellen
Studie kommen jahrlich rund eine halbe Million Menschen mit Typ 2 Diabetes neu hinzu. Diabetes
mellitus Typ 2 tritt h&ufig im mittleren bis spaten Lebensalter auf. Immer haufiger sind jedoch Jugend-
liche und sogar Kinder betroffen. Risikofaktoren sind eine erbliche Vorbelastung und ein ungesunder
Lebensstil. Dem selteneren Typ 1 Diabetes liegt ein Defekt des Immunsystems zugrunde. Er tritt
meist plotzlich und oft schon im frihen Lebensalter auf.



Daten des Robert-Koch-Instituts (RKI) aus der Studie ,Gesundheit in Deutschland aktuell* mit insge-
samt 23.345 Teilnehmenden ab 18 Jahren zeigen eine 12-Monats-Pravalenz des Diabetes mellitus
bei Frauen von 7,0 Prozent und bei Mannern von 8,6 Prozent. Rheinland-pfalzische Frauen hingegen
weisen eine 12-Monats-Pravalenz von 8,5 Prozent und Manner von 10,5 Prozent auf. Somit liegen
die Rheinland-Pfalzer laut dieser Studie leicht Uber dem Bundesdurchschnitt. Jedoch basieren ver-
fugbare Daten zur Inzidenz und Pravalenz von Diabetes in Deutschland derzeit auf Schatzungen, da
bislang leider keine umfassende und kontinuierliche Diabetesberichterstattung in Deutschland exis-
tiert, die eine umfassende Beurteilung der epidemiologischen Entwicklung des Diabetes mellitus er-
maoglicht. Vor diesem Hintergrund wird am RKI im Rahmen eines vierjahrigen Forschungsprojektes
ein Diabetes-Surveillance-System aufgebaut. Der rheinland-pfalzische Pharmadialog begrif3t explizit
den Aufbau dieses Systems, das auch entscheidend zu einer Verbesserung der Datenlage zu Dia-
betes mellitus in den Landern beitragt.

In Deutschland ist Diabetes mellitus Typ 2 flr 16 Prozent aller Sterbefélle verantwortlich und der
Haupttreiber fir Herz-Kreislauf-Erkrankungen, der haufigsten Todesursache. Ein schlecht eingestell-
ter Diabetes ist auRerdem ursachlich fur viele Folgeerkrankungen, deren Behandlungskosten dreimal
hoher sind als die fir die eigentliche Grunderkrankung. Damit ist eine deutlich erh6éhte Inanspruch-
nahme von Leistungen in der Kranken-, Renten- und Pflegeversicherung verbunden. Hinzu kommen
belastende Auswirkungen fiir die einzelnen Betroffenen und fir die Wirtschaft durch Arbeitsausfall-
zeiten und Frihverrentungen. Die Gesamtkosten der Diabeteserkrankung Typ 2 werden fur die Ge-
sellschaft auf 35 Mrd. Euro jahrlich geschatzt.

3) Préavention des Diabetes mellitus Typ 2

Aus Sicht der Mitglieder des Pharmadialogs in Rheinland-Pfalz ist nur ein breiter gesamtgesellschaft-
licher und ressortiibergreifender Ansatz geeignet, das Bewusstsein der Menschen fir einen gesun-
den Lebensstil zu erreichen. Die im Praventionsgesetz seit 2015 festgehaltenen Ziele zur Senkung
des Erkrankungsrisikos, der Friiherkennung und Behandlung des Diabetes mellitus Typ 2 sind kon-
sequent nachzuhalten. Eine rechtzeitige Diagnostik mit modernen Verfahren muss in einem hochent-
wickelten Land wie Deutschland selbstverstandlich sein. Im Rahmen eines Screenings sollten Men-
schen mit Diabetes-Risiko in regelméaRigen Abstanden ihre Blutzuckerwerte Uberprifen lassen, um
eine frihe Diagnose und Behandlung zu ermdglichen.

Das Land Rheinland-Pfalz mdchte eine Vorreiterrolle einnehmen und Projekte anstol3en, die der Ver-
sorgung von Diabetespatientinnen und -patienten im Land dienen und ggf. auch fiir eine Ubertragung
auf andere Regionen oder Bundeslénder geeignet sind; dies insbesondere unter Beriicksichtigung
von Digitalisierung und Kinstlicher Intelligenz. In der Gesundheitsversorgung, besonders auch beim
Krankheitsbild Diabetes, haben sich mit der Digitalisierung die Mdglichkeiten fiir Patienten in den
letzten Jahren grundlegend gewandelt: So kénnen intelligent gesteuerte, mobile Systeme zur konti-
nuierlichen Glukoselberwachung in Kombination mit Apps die Therapiesicherheit erhéhen. Digital
unterstitzte Versorgungslosungen oder die Auswertung von Patientendaten mit Kinstlicher Intelli-
genz sind Beispiele fur Ansatzpunkte zum Thema Digitalisierung in kiinftigen Diabetes-Projekten, die
letztendlich den Patienten zugutekommen.

4) Adaquate Therapie und Prévention von Folgeerkrankungen

Den Partnern des Pharmadialogs in Rheinland-Pfalz ist wichtig, dass Therapieziele in der Versorgung
wie Blutzuckersenkung oder Gewichtsreduktion, Vermeidung von Nierenerkrankungen und kardi-
ovaskularen Folgeerscheinungen eine starkere Berticksichtigung finden. Dies gilt auch fur die Thera-
piezufriedenheit und die Adhéarenz als versorgungsrelevante Outcome-Parameter.



Diabetes mellitus Typ 2 ist keine Einheitskrankheit. Sie tritt in unterschiedlichen Stadien und Erschei-
nungsformen und mit vielfaltigen Komorbiditaten auf. Rheinland-Pfalz setzt sich daflr ein, dass eine
leitliniengerechte Versorgung therapiebedurftiger Menschen mit Diabetes durch eine therapeutische
Vielfalt an altbewahrten und modernen Wirkstoffen sowie durch innovative, alltagstaugliche Darrei-
chungsformen gewabhrleistet ist. Wir sind der Auffassung, dass die medizinische Versorgung von
Menschen mit Diabetes mellitus dem aktuellen Stand der Erkenntnisse in der Diabetologie entspre-
chen muss, um die Erkrankung wirksam zu behandeln, Folgeerkrankungen zu vermeiden und den
Betroffenen damit eine langere Teilhabe am gesellschaftlichen Leben und in der Arbeitswelt zu er-
moglichen.

5) Verbesserungsbedarf

Die Partner des rheinland-pféalzischen Pharmadialogs sehen insbesondere Verbesserungsbedarf im
verlasslichen Zugang fur Patientinnen und Patienten zu nutzenbewerteten Antidiabetika.

So ergibt sich leider fiir neue Antidiabetika in der frihen Nutzenbewertung ein erniichterndes Fazit:
Nachdem der G-BA in 55 Prozent aller abgeschlossenen Nutzenbewertungsverfahren dem betreffen-
den Arzneimittel einen Zusatznutzen attestierte, so galt dies lediglich fiir 14 Prozent der Antidiabetika
(Stand Februar 2019). Dies begriindet sich damit, dass die patientenrelevanten therapeutischen Vor-
teile eines neuen Arzneimittels bei chronisch verlaufenden Erkrankungen zumeist erst nach mehreren
Jahren der Behandlung sichtbar werden und entsprechende Studien daher zum Zeitpunkt der Nut-
zenbewertung nur sehr schwierig zu generieren sind.

Daher ist es notwendig, die Akzeptanz von international anerkannten Endpunkten (z.B. sogenannte
Surrogate) zu erhéhen sowie realistische und indikationsbezogene Anforderungen an die Messung
von Lebensqualitat zu stellen. In Bezug auf die Behandlung von Diabetes mellitus Typ 2 Patienten
bedeutet dies, z.B. die gute Einstellung des Blutzuckers zu bertcksichtigen (,HbA1c-Wert®).

Regionale Verordnungssteuerungen, die rechtssicheren Vereinbarungen auf Bundesebene wider-
sprechen oder diese nachsteuern, dirfen die arztliche Therapiefreiheit nicht einschranken und zu
einem regional unterschiedlichen Versorgungsniveau fuhren. Daher muss auch fir die regionale
Ebene gelten, dass Arzneimittel in allen Subgruppen, auch in denjenigen, fur die der G-BA keinen
Zusatznutzen festgestellt hat, indikationsgerecht verordnet als wirtschaftlich gelten und entsprechend
ohne Regressgefahr verordnet werden dirfen. Gleiches gilt fur die Praxisbesonderheiten, die auf
Bundesebene mit dem GKV-Spitzenverband festgelegt wurden. Regionale Quotenregelungen dirfen
die Versorgung der Bevdlkerung nicht beeintrachtigen. Unerlasslich ist darliber hinaus eine regelma-
RBige Aktualisierung der Disease-Management-Programme und deren ziigige Umsetzung in der Fla-
che.

Die Umsetzung der nationalen Diabetesstrategie muss zeitnah erfolgen. Ziel sollte sein, Diabetes zu
verhindern und eine bedarfsgerechte Versorgung von Patientinnen und Patienten als politische Prio-
ritat zu begreifen. Wir setzen uns deshalb im Rahmen unserer Kooperation zwischen der Landespo-
litik und den Industriepartnern dafur ein, die im Koalitionsvertrag der Bundesregierung verankerte
nationale Diabetesstrategie zur Verhitung von Diabetes und deren Folgekrankheiten durch eine in-
dividuelle Therapie zligig zu entwickeln und konsequent umzusetzen.

Gesundheit und verschiedene Produkte, die diese erhalten oder wiederherstellen, sind eine Investi-
tion in die Gesellschaft. Arzneimittel leisten einen erheblichen Beitrag zur Gesunderhaltung und dir-
fen nicht als reiner Kostenfaktor betrachtet werden. Unternehmen, die forschen und neue Produkte
und Verfahren entwickeln, sichern gut bezahlte Arbeitsplatze und tragen maf3geblich zur Gesundheit
der Menschen sowie zur Wertschdpfung in Deutschland bei. Entsprechend attraktiv missen die
Standorte gestaltet sein, damit sich auch zukiinftige Investitionen lohnen.
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