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Agenda 

• Datenlage und….. 

• Die Reduktion des HbA1c ist nicht das 
einzige Ziel der Zucker-Selbstkontrolle 

 

oder von  

der Evidenz zur Klinik 



CGM hat …. 

• nicht wie ein Medikament per se eine Wirkung 
auf den Stoffwechsel, sondern der Effekt liegt 
in der Hand des jeweiligen Patienten. 

 

• Ermöglicht gut geschulten Patienten im 
Lebensalltag ein „Plus an Sicherheit“ welches 
üblicherweise in klinischen Studien nicht 
erfasst wird. 



Diagnostischer Einsatz 

Systeme: 

CGM: 

• IPro2(blind)/DexCom (auch möglich) 

FGM: 

• Gerät nicht auf andere Patienten übertragbar 

 
Evidenz zum Nutzen des retrospektiven Einsatzes von CGM in 
Hinblick auf eine HbA1c- Verbesserung besteht zurzeit weder bei 
Kindern noch bei Erwachsenen. 



Was erwarten wir uns vom 

therapeutischen Einsatz von CGM 

• Vermeidung von schweren Hypoglykämien und/oder 
schweren Ketoazidosen 

• Reduktion für diabetesassoziierte Folgeschäden  

• Reduktion der Lebensqualität vermeiden 

 

Durch CGM und FGM soll der Anteil der 
Patienten, die diese Ziele erreichen deutlich 
erhöht werden.  



Systeme 

FGM 

• FreeStyle Libre (Abbott): Real 

Time System – keine Alarme, 

Trendinformationen, ein 

Sensor ist 14 Tage anwendbar, 

durch einen 1 Sekunden Scan 

wird der aktuelle Glukosewert, 

basierend auf die Ergebnisse 

einer Minute, abgebildet, 

keine blutige Kalibrierung 

notwendig.  

CGM 
• Guardian-Real-Time®/Paradigm 

VEO/MiniMed 640 G: Real Time 
System – hoch/tief Alarme, 
Trendinformationen, 
vorausschauende Funktionen, ein 
Sensor ist 6 Tage anwendbar, 
Anzeige interstitieller 
Glukosewerte alle 5 min.  
 

• DexCom SEVEN®/ DexCom G4/G5 
Real Time System – hoch/tief 
Alarme, Trendinformationen, ein 
Sensor ist 7 Tage anwendbar, 
Anzeige interstitieller 
Glukosewerte alle 5 min  
 



Datenlage 

Therapeutischer Einsatz 

FGM 

• IMPACT Studie 

• REPLACE Studie 

• (FLIPS) 

 

CGM 



IMPACT Study 
JAN BOLINDER, RAMIRO ANTUNA, NEL GEELHOED-DUIJVESTIJN, STEPHAN MATTHAEI, RAIMUND WEITGASSER, Stockholm, Sweden, Madrid, Spain, 

The Hague, Netherlands, Quakenbrück, Germany, Salzburg, Austria, ADA 

 

• 241 Personen mit gut kontrolliertem DM (HbA1c 
6.74±0.56%)  

• 6 Monate, 23 Zentren in Europa 
• 120 FreeStyle Lite/120 Freestyle Libre 
 

 Signifikant weniger Zeit im hypoglykämischen 
Bereich <70mg/dl für die FreeStyle Libre Gruppe 

 Keine Verschlechterung des HbA1c Wertes 
Mehr Lebensqualität 
  

 



REPLACE Study 
ATTD (Advanced Technologies and Treatments for Diabetes) Conference Febr 3-6 2016 Milan Italia, Dr. Thomas Haak 

• 6 Monate, Patienten mit DM2 

• Vergleich Libre gegen blutige Messung 

• Primärer Endpunkt signifikante HbA1c-
Senkung wurde nicht erreicht 

• Weniger Hypoglykämien in der Libre-Gruppe 



Datenlage 

Therapeutischer Einsatz 

FGM 

• IMPACT Studie 

• REPLACE Studie 

• (FLIPS) 

 

CGM 



 

Effekt auf HbA1c in 

Kombination mit 

Hypoglykämie 



SWITCH 
Sensing With Insulin pump Therapie to Control HbA1c 

 17-month RCT cross-over study, 8 europäische Zentren  
153 Patienten  mit HbA1c > 7,5% mit CSII 
6 Monate mit Sensor, wash out, 6 Monate ohne Sensor 

Pediatric Diabetes 2011 Vol 12 (Suppl. 15) 14-39 

HbA1c-Reduktion 
Kinder 0,46% (p<0,001); n=72 
Erwachsene 0,41% (p<0,001; 
n=81 
 
Zeit < 70mg/dl 
19 vs 31 min/d; p=0,009 
 
Der metabolische Erfolg ist 
nach Beendigung der 
Sensortherapie ebenfalls 
beendet. 
 
 
 
 



Klinische Effizienz der Sensorunterstützten Pumpentherapie mit 
Hypoglykämieabschaltung  

(SuP + Hypoglykämieschutz) 



CGM Studien 

• Komplexe Ausgangssituation/CGM-Nutzung 
und Outcome Parameter 

• Randomisierte kontrollierte offene Studien 
stellen den maximal mögliche Evidenz dar 

• Die meisten RCTs wurden von den Herstellern 
von CGM Systemen finanziert 

• JDRF Studien waren als „Klassenstudien“ 
angelegt /kein bestimmter Hersteller 



Metanalysen  

• Statistisch signifikant mit 0,3 % HbA1c-Reduktion verglichen 
mit der blutigen Selbstmessung 

• 0,27 % in der zweiten Metaanalyse 

• Reduktion von Hypoglykämien, in der 2. Metaanalyse keine 
klare Aussage in Hinblick auf Hypoglykämie-Inzidenz  

Cave:  
• rasche Entwicklung der CGM Technologie 
• RT-CGM unterschiedlicher Generationen werden vermischt 
• Heterogenes Patiententraining/Unterstützung 
• Verwendung von Intent-to-Treat Analysen um Verhaltensinterventionen zu 

bewerten 



 

Zumeist OAD 

RT-CGM , weniger Insulinstarts 

Mittleres Alter 





 Bislang keine Studie, die über 12 Monate 
hinaus gegangen ist! 
D.h. keine Aussagen zu harten 
Endpunkten möglich! 

•Endpunktstudien sind unwahrscheinlich (wer 
würde solche finanzieren?) 

•Option Registerdaten…… (DPV) 



Die Reduktion des HbA1c ist nicht 
das einzige Ziel der Zucker-
Selbstkontrolle….. 

1. Therapieüberwachung und Selbstanpassung 

2. Akutsituationen 



FGS (+/-) 

plus 

• Zugelassen zur 
Therapieentscheidung (mit 
Einschränkungen) 

• Kostengünstig 

• Keine Kalibrierung durch den 
Patienten notwendig 

• Hält 14 Tage 

• Patiententraining einfach 

minus 

• Keine Alarme 

• Keine Algorithmen  

 



CGM (+/-) 

plus 

• DexCom5 zur 
Therapieentscheidung 
zugelassen 
(Einschränkungen) 

• Alarme 

• LGS (unterbrechen niedrig) 
und Smart Guard (vor 
unterbrechen niedrig) 

• Algorithmen – semi closed 
loop …..  

minus 

• Teuer 

• Relativ kurze Messdauer 

• Kalibrierung  

• Schulung aufwendig 

 



Danke! 


