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ABSTRACT

BACKGROUND

Hypoglycaemic events (HEs) are severe
acute complications in patients with diabe-
tes mellitus, especially in insulin-treated
diabetics, and cause high treatment costs.
OneTouch Verio and OneTouch Verio 1Q (OTV)
use the so-called PatternAlert™ technology
(PAT) which logs and analyses measure-
ments, and informs the patient about a po-
tential HE.

OBJECTIVES

To identify how many HEs can be avoided by
using OTV compared to a conventional self-mo-
nitoring of blood glucose (cSMBG) device, at
which costs, and with what impact on overall
treatment costs.

MATERIALS AND METHODS
Cost-effectiveness analysis and budget-impact
analysis applied to insulin-treated diabetics in
Germany.

RESULTS

The use of OTV, in the base-case scenario (in-

ZUSAMMENFASSUNG

HINTERGRUND

Hypoglykamische Ereignisse (HE) sind schwer-
wiegende Akutkomplikationen des Diabetes
mellitus, vor allem bei insulinbehandelten Dia-
betikern, und verursachen hohe Behandlungs-
kosten. OneTouch Verio und OneTouch Verio 1Q
(OTV) verfliigen Uber eine sogenannte Trenda-
nalyse-Technologie (PatternAlert™-Technologie
[PAT]), die Messwerte aufzeichnet, analysiert
und den Patienten ggf. vor moglichen HE warnt.

FRAGESTELLUNG

Wie viele HE konnen durch OTV im Vergleich zu
einem herkdmmlichen Blutzuckermessgerat
vermieden werden, zu welchen Kosten und mit
welchem Einfluss auf die entstehenden Behand-
lungskosten insgesamt?

MATERIAL UND METHODEN
Kosten-Effektivitats- und Budget-Impact-Ana-
lyse bei insulinbehandelten Diabetikern in
Deutschland.

ERGEBNISSE

Im Vergleich zu einem herkommlichen Gerat

N. Wentzell et al. / GERMAN JOURNAL OF CLINICO ECONOMICS ARTICLES ON OUTCOMES RESEARCH /VOL 2/ JAHR 2017 / SEITE 1-12




CLINICO.

ECONOMICS

cidence of HEs 8.99 %, sensitivity of PAT 19 %,
alert adherence 84 %), leads to an extra 0.014
avoided HEs per patient per year, in compari-
son to a cSMBG device. At the same price of test
strips for both devices, this implies cost savings
of approximately 8.31 € per patient per year and
about 579.85 € saved per HE avoided. In Germa-
ny, with a population of 2,026,490 insulin-treated
diabetics (prevalence 7.3 %), 29,059 HEs could
thus be avoided. This results in potential total
cost savings of 16,849,475 € per year.

DISCUSSION

This model considers only the direct costs
of HEs and their treatment costs. Potentially
avoided indirect costs (productivity losses) or
intangible costs (through distress and suffe-
ring) are not included (conservative approach).
For the calculation of cost-effectiveness and
budget impact, full implementation of OTV is
assumed.

CONCLUSION

The PAT feature could avoid a high number of
HEs and may lead to considerable cost-sa-
vings if implemented widely in the target po-
pulation.

KEYWORDS
hypoglycaemia, PatternAlert™-Technology,
cost-effectiveness, diabetes, budget-impact

ohne Trendanalyse werden durch OTV im Ba-
se-Case-Szenario (HE-Inzidenz 8,99 %, Sensiti-
vitat PAT 19 %, Hinweisbefolgung 84 %) 0,014 HE
pro Patient und Jahr vermieden. Bei identischen
Teststreifenkosten fuhrt dies zu einer Ersparnis
von 8,31 € pro Patient und Jahr bzw. 579,85 € pro
vermiedenem HE. Laut dem Modell kdnnten in
Deutschland bei insgesamt 2.026.490 insulinbe-
handelten Diabetikern (Pravalenz 7,3 %) 29.059
HE pro Jahr vermieden und so Kosten in Hohe
von 16.849.475 € eingespart werden.

DISKUSSION

Beriicksichtigt werden hier nur direkte Kosten
der HE bzw. direkte Kosten fiir deren Behand-
lung. Vermiedene indirekte Kosten (Produktivi-
tatsverluste) oder intangible Kosten (z. B. Leid
oder Stress) werden nicht bertcksichtigt (kon-
servativer Ansatz). Die Ergebnisse spiegeln die
erreichbaren Maximalwerte bei kompletter Um-
stellung auf OTV wider.

FAZIT

Durch die Trendanalyse konnten bei breiter An-
wendung in der Zielpopulation zahlreiche HE
vermieden sowie erhebliche Kosten eingespart
werden.

SCHLUSSELWORTER
Hypoglykamie, Trendanalyse, PatternAlert™,
Kosteneffektivitat, Diabetes, Budget-Impact

ABKURZUNGSVERZEICHNIS

BZ Blutzucker

DM Diabetes mellitus

HE hypoglykamisches Ereignis
HGT hypoglykamischer Trend
La Lebensqualitat

otV OneTouch Verio
PAT PatternAlert™-Technologie

c¢SMBG  conventional self-monitoring of blood glucose
mmol/l  Millimol pro Liter
TID Typ-1-Diabetiker
T2D Typ-2-Diabetiker

iT2D insulinbehandelte Typ-2-Diabetiker

TS

Teststreifen
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KURZE HINFUHRUNG ZUM THEMA

Die Vermeidung von hypoglykdmischen Ereignissen
(HE), vor allem bei insulinbehandelten Diabetikern, ist
von groBer Bedeutung, da sie die Lebensqualitat (LQ)
entscheidend beeinflussen und hohe Behandlungskos-
ten verursachen. OneTouch Verio und OneTouch Verio
IQ (nachfolgend OTV) erkennen mittels Trendanalyse
vorherrschende Muster in den Blutzucker(BZ)-Werten
und warnen Patienten vor drohenden HE. Diese Stu-
die untersucht, wie viele HE in Deutschland vermieden
werden konnten, zu welchen Kosten und mit welchem
Einfluss auf die entstehenden Behandlungskosten ins-

gesamt.

HINTERGRUND

HE sind potenziell schwerwiegende und lebensbe-
drohliche Akutkomplikationen des Diabetes mellitus
(DM), die insbesondere bei Typ-1-Diabetikern (T1D)
und insulinbehandelten Typ-2-Diabetikern (iT2D) auf-
treten. Von einem HE spricht man laut Definition bei
einem Blutglukosewert unterhalb von 70 mg/dl (3,9
mmol/l). Ausgehend davon werden milde, moderate
und schwerwiegende HE (z. B. 2,8 mmol/l in der der
PatternAlert™-Technologie zugrundeliegenden Stu-
die, s. u.) differenziert (1). Grundsatzlich gilt, dass mil-
de und moderate HE vom Patienten selbst bewaltigt
werden konnen, wahrend schwerwiegende Ereignisse
Fremdhilfe erfordern (2). Durch die Behandlung von
schwerwiegenden HE entstehen erhebliche Kosten fir
das Gesundheitssystem (1). HE fihren ferner zu einem
bedeutenden Produktivitatsverlust. Daraus resultie-
ren indirekte Kosten aufgrund von Arbeitsunfahigkeit
(3). Auch die Lebensqualitat (LQ) wird bei HE in mehr-
facher Hinsicht beeintrachtigt: zum einen durch die
korperliche Erfahrung von (wiederholten) HE an sich,
zum anderen aber auch durch die Angst vor zukunfti-
gen Hypoglykdmien (2, 3). Diese Angst kann auch dazu
fUhren, dass DM-Patienten ihren BZ bewusst oberhalb
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des empfohlenen Niveaus halten, was wiederum Fol-
geerkrankungen verursachen kann (1, 3).

Die Vermeidung von HE ist daher aus mehreren Perspek-
tiven, u. a. der 6konomischen, von groBer Bedeutung.

PATTERNALERT™-TECHNOLOGIE

Ineiner Befragung, die in GroBbritannien, Frankreichund
Deutschland durchgefihrt wurde, gaben 75 % der deut-
schen Teilnehmer (n = 804) an, dass sie ein BZ-Mess-
gerat schatzen wuirden, das ihnen mitteilt, wenn ihr
BZ-Spiegel zu bestimmten Tageszeiten wiederholt nied-
rig bzw. hoch ist. Ein BZ-Messgeréat, das dartber hinaus
vor potenziellen Hypoglykamien warnt, bewerteten 68 %
der deutschen Teilnehmer als nitzlich (1).

OTV ist ein solches innovatives BZ-Messgerat, das zu-
satzlich zu den normalen Funktionen der BZ-Messung
Uber die sog. PatternAlert™-Technologie (PAT, ,Tren-
danalyse®) verfligt'. Auf dieser Basis analysiert und er-
kennt das Gerat Muster in den BZ-Werten der Patienten.
Ein hypoglykdmischer Trend (HGT) ist hierbei definiert
als zwei niedrige BZ-Werte (< 70 mg/dl bzw. 3,9 mmol/l)
in einem dreistindigen Zeitfenster an verschiedenen
Tagen innerhalb eines flnftdgigen Intervalls. Regis-
triert ein OTV einen derartigen HGT, wird der Patient
vor einer potenziellen Hypoglykamie gewarnt (Abb. 1).
Auf Basis der Benachrichtigung durch das Gerat kann
der Patient sein Verhalten entsprechend anpassen und
kiinftige HE vermeiden.

ZIELSETZUNG

Mithilfe eines entscheidungsanalytischen Modells soll
untersucht werden, wie viele HE unter Verwendung von
OTV im Vergleich zu einem herkdmmlichen BZ-Mess-
gerat ohne HGT-Erkennung bei insulinbehandelten Dia-
betikern in Deutschland vermieden werden konnten, zu
welchen Kosten (Kosteneffektivitat) und mit welchem
Einfluss auf die entstehenden Behandlungskosten ins-
gesamt (Budgetauswirkung).

" Im Folgenden wird aufgrund der besseren Lesbarkeit das Akronym OTV verwendet. Die hier prasentierten Ergebnisse gelten fir OneTouch
Verio und OneTouch Verio IQ, da beide Gerate Uber die PatternAlert™-Technologie verfuigen (4, 5).
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ABBILDUNG 1
PatternAlert™-Technologie von OTV (6)
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Fur die Berechnung der Kosteneffektivitat und der Bud-
getauswirkung von OTV wurde auf das gesundheits-
6konomische Modell von Garcia-Mochon et al. (7) zu-
rickgegriffen und dieses weiterentwickelt.

EIGENSCHAFTEN VON OTV

Die Testeigenschaften der PAT, die bei OTV zum Einsatz
kommt, wurden in einer retrospektiven Auswertung
untersucht (8). In der zugrunde liegenden Studie wur-
den insgesamt 208 T1D und iT2D Uber einen Zeitraum
von vier Monaten beobachtet. In dieser Studie wurden
sowohl schwerwiegende HE als auch HGT nach dem
Algorithmus der PAT erfasst. Pro Behandlungstag
fUhrte jeder Patient in dieser Studie durchschnittlich
3,5 BZ-Messungen durch. 19 % der schweren Hypog-
lykdmien (< 2,8 mmol/l) ging innerhalb von 24 Stunden
vor dem Ereignis ein HGT (zwei niedrige Werte in einem
dreistiindigen Zeitfenster innerhalb von funf Tagen) vo-

Form einer Nachricht dem Patienten angezeigt hatte
(Sensitivitat). Bei Patienten, die keine Hypoglykamie
bekamen, wurde in 93,81 % der Falle vor dem Ereignis
kein HGT beobachtet und folglich keine Nachricht ange-
zeigt (Spezifitat).

VARIABLEN FUR DAS GESUNDHEITSOKONOMISCHE
MODELL

Als Modell wurde ein Entscheidungsbaum (Abb. 2) ent-
wickelt. Neben den Eigenschaften des Gerats wurden
daflr weitere Eingangsvariablen wie die DM-Pravalenz
und -Verteilung benotigt. Diese wurden mittels Litera-
turrecherche in PubMed und Google Scholar ermittelt.
Bei einer DM-Verteilung mit 6 % T1D und 94 % T2D, von
denen 30 % mit Insulin behandelt werden, sind insge-
samt 34,2 % aller Diabetiker mdgliche OTV-Anwender.
Innerhalb der Zielgruppe bilden iT2D (82,46 %) den

Hauptanteil (eigene Berechnung).
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Entsprechend den Ergebnissen der Studie (8) wird ei-
nem Teil der schwerwiegenden HE ein HGT voraus-
gehen, den OTV mittels PAT erkennt. Verschiedene
Auspragungen der DM-Pravalenz sowie der Inzidenz
von Hypoglykdmien wurden mittels Literaturrecher-
che ermittelt und entsprechend drei Szenarien zuge-
ordnet: ,Worst Case’, ,,Base Case” und ,Best Case” im
Sinne der Kosteneffektivitat der betrachteten Techno-
logie. Tabelle 1 zeigt die bei der Literaturrecherche er-
mittelten Auspragungen der Eingangsvariablen fir die
entsprechenden Szenarien. Zwecks Berechnung der
Kosteneffektivitat und der Budgetauswirkung wurde
fur die Teststreifen (TS) fur OTV sowie das herkomm-
liche BZ-Messgerét der Erstattungspreis von 0,63 €
pro Streifen gewahlt. Dies entspricht der Anlage 4 zum
Arzneiversorgungsvertrag zwischen dem Verband der
Ersatzkassen e. V. und dem Deutschen Apothekerver-
bande. V. (9).

Es wird angenommen (8), dass jeder Patient durch-
schnittlich 3,5 BZ-Messungen pro Tag durchfiihrt.

Fir die Bestimmung der Kosteneffektivitat und der
Budgetauswirkung werden die durch HE entstehen-
den Kosten bendtigt. Berlcksichtigt werden hier nur
schwerwiegende HE, also Ereignisse, die nicht von den
Patienten selbst bewaltigt werden kdnnen. In diesem
Modell wird die Krankenversicherungsperspektive ein-
genommen, d. h., es werden ausschlieBlich die vom ex-
ternen Kostentrager ibernommenen Behandlungskos-
ten einer Hypoglykamie (direkte Kosten) berticksichtigt,
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wahrend Kosten, die durch Arbeitsunfahigkeit (indirekte
Kosten) oder Leid und Schmerz (intangible Kosten) ent-
stehen, nicht miteinbezogen werden. Die Behandlungs-
kosten einer Hypoglykdamie wurden fir Deutschland im
Jahr 2007 von Hammer et al. geschatzt (17). In dieser
Studie wurden die befragten DM-Patienten mit einer Hy-
poglykamie in drei Gruppen eingeteilt — Behandlung im
familiaren Bereich, im Rahmen der ambulanten Versor-
gung oder im Krankenhaus — und die entsprechenden
Behandlungskosten berechnet. Die Kosten im familia-
ren Bereich bleiben aus Kostentragerperspektive zwar
fur gewohnlich unbericksichtigt; allerdings werden in
der Studie mit dieser Kategorie auch Kosten erfasst,
die durch vermehrte BZ-Messungen und Anrufe bzw.
Besuche beim Arzt infolge des Ereignisses entstehen.
Diese Kosten sind aus Kostentragerperspektive durch-
aus relevant und gehen daher in das Modell mit ein. Die
geschatzten Durchschnittskosten einer HE-Behandlung
im Jahr 2016 betragen - nach Kopplung Gber neun Jah-
re an einen ,Verbraucherpreisindex Medizin“ von durch-
schnittlich 2,19 % pro Jahr ([18], eigene Berechnung) -
flr einen T1D 468,40 € und fur einen iT2D 603,56 €.

Die aus der Studie von Hammer et al. (17) extrahierten
und angepassten Kosten eines HE wurden gemal der
Verteilung von T1D und iT2D in der vom Modell zugrunde
gelegten Zielpopulation gewichtet. Die bertcksichtigten
durchschnittlichen direkten Kosten einer HE-Behandlung

betragen 579,85 € zulasten der Krankenversicherung.

TABELLE 1
Auspragungen der Eingangsvariablen in den drei Szenarien
,Worst Case” ,Base Case“ ,Best Case“
Diabetes-Prévalenz innerhalb der 72% (11) 73% (12) 8,0 % (13)
Zielgruppe fir OTV? 1.998.730 2.026.490 222081
: 1,52 % (0.0152 Ereignisse pro 18,7 % (0,187 Ereignisse pro

HE-Inzidenz Patient und Jahr [14])® 8.99% @) Patient und Jahr [15])*
,Hinweis-Compliance” gemal der 80 % 84 % (16) 90 %

Benachrichtigung durch 0TV

2 Der Berechnung der OTV-Zielgruppe liegt die deutsche Wohnbevdlkerung am 31.12.2015 von 81,17 Millionen zugrunde (10).

3 Eigene Berechnung nach (14): 0,021*17,54 % (T1D) + 0,014*82,46 % (iT2D) = 0,0152 Ereignisse pro Patient und Jahr.

“Berechnet nach 18,7 schweren Hypoglykdmien in 100 Patientenjahren in der Gruppe mit konventioneller Insulintherapie des Diabetes Control
and Complications Trial (15); in dieser Studie wurde nicht zwischen Typ-1- und Typ-2-Diabetikern unterschieden.
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ANNAHMEN DES GESUNDHEITSOKONOMISCHEN
MODELLS

Neben den Eingangsvariablen liegen dem Modell
strukturelle Annahmen zugrunde: Der abgebilde-
te Zeithorizont betragt ein Jahr, und das Gerat wird
von allen Patienten der Zielpopulation angewendet
(100-Prozent-Implementierung). Das herkdmmliche
BZ-Messgerat verfigt im Gegensatz zu OTV nicht tber
die beschriebene PAT. Es wird angenommen, dass die
Verhaltensanderung, die nach einer Benachrichtigung
durch das Gerét erfolgen sollte, keine Kosten aus der
Perspektive des Kostentragers verursacht. Zudem wird
davon ausgegangen, dass die Anzahl der BZ-Messun-
gen pro Tag fur beide Gerate identisch ist. Beziiglich der
TS-Kosten wird OTV mit einem Produkt mit identischen
TS-Kosten (im Markt als sog. ,A-Segment” bezeich-
net) verglichen. Fur die Anzahl der potenziell vermie-
denen HE ist auBerdem die ,Hinweistreue” der Patien-
ten von entscheidender Bedeutung, d. h. der Anteil der
Patienten, die nach einer Benachrichtigung durch das
BZ-Messgerat den Hinweis befolgen und ihr Verhal-
ten entsprechend (d. h. in korrekter Weise) anpassen.
In diesem Modell wird das Ausmal der Hinweisbefol-
gung zwischen 80 und 90 % variiert; dies beruht im
Base-Case-Szenario auf den Ergebnissen von Grady et
al. (16). In dieser Studie verwendeten 40 DM-Patienten
OTV Uber einen Zeitraum von 12 Wochen und wurden
telefonisch zur Haufigkeit von HGT und der Bewaltigung
eines drohenden HE befragt. Nach einem HGT ergriffen
84 % der Teilnehmer entsprechende Maf3nahmen und
konnten ihren BZ-Wert so korrigieren, dass er wieder
im Normalbereich lag. Beziiglich des Effekts der ein-
geleiteten MaBBnahmen an sich unterstellt das Modell
vollkommene Wirksamkeit.

ERGEBNISSE

ENTSCHEIDUNGSBAUM

Abbildung 2 zeigt den Entscheidungsbaum, bestickt mit
den Variablenwerten flr das Base-Case-Szenario sowie

den ermittelten Werten der Endpunkte. OTV wird mit ei-

nem herkémmlichen BZ-Messgeréat verglichen. Es ergibt
sich ein Entscheidungsbaum mit zwei Hauptstrangen.
Die weiteren Verzweigungen entsprechen der etablierten
Modellierungspraxis fur diagnostische Verfahren.

(KOSTEN-)EFFEKTIVITAT UND BUDGETAUSWIRKUNG

Laut Modell kénnten durch den Einsatz von OTV im
konservativen oder Worst-Case-Szenario bei 1.998.730
Diabetikern (Pravalenz 7,2 %; HE-Inzidenz 0,0152 Ereig-
nisse pro Patient und Jahr) insgesamt 4.617 HE inner-
halb eines Jahres vermieden werden. Somit ergibt sich
ein inkrementeller Effekt von 0,002 vermiedenen HE
pro Patient und Jahr, und gegenlber einem herkdmm-
lichen BZ-Messgerat konnten mittels OTV 1,34 € pro Pa-
tient und Jahr eingespart werden (Nettoersparnis). Pro
vermiedenem HE werden - bei identischen TS-Kosten
beider Gerate — genau die Behandlungskosten eines HE
eingespart, also 579,85 €. In Deutschland konnten unter
Annahme dieses konservativen Szenarios in der Ziel-
gruppe 2.677.026 € pro Jahr eingespart werden.

Im mittleren oder Base-Case-Szenario konnten — bei
entsprechend hoherer DM-Pravalenz und Inzidenz von
HE sowie einer hoheren Hinweistreue (Tabelle 1) — pro
Jahr insgesamt 29.059 HE bzw. 0,014 Ereignisse pro
Patient und Jahr vermieden werden. Bei identischen
TS-Kosten fihrt dies zu einer Ersparnis von 8,31 € pro
Patient bzw. einer moglichen Gesamtkostenersparnis
von 16.849.475 € aus Kostentragerperspektive.

Im Best-Case-Szenario, das die hochste ermittelte
HE-Inzidenz (18,7 %) und eine 90-prozentige Hinweist-
reue der gewarnten Patienten abbildet, kdnnten durch
Einsatz von OTV insgesamt zusatzlich 70.998 HE pro
Jahr in der Zielgruppe vermieden werden. Dement-
sprechend ergibt sich ein inkrementeller Effekt von
0,032 vermiedenen HE pro Patient und Jahr sowie eine
Kostenersparnis von 18,54 € pro Patient und Jahr. Ins-
gesamt konnten in diesem Szenario bis zu 41.168.089 €
aus Sicht des Kostentragers eingespart werden.

Eine Technologie gilt im gesundheitsokonomischen
Sinn als Uberlegen, wenn sie sowohl effektiver als auch
kostenglnstiger ist als die Vergleichsalternative. In al-
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ABBILDUNG 2
Entscheidungsbaum: Base-Case-Szenario
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ypreIsheneer PAT (richtig) negativ Keine Aktion 100 % ) _
2.026.490 € 1.730.213 Korrekterweise keine
T 1.730.213 " .
positive PAT und keine
HE Aktion
(Inzidenz) 8.99 %
{ 182.113  HE, die nicht angezeigt
wurden und nicht vermieden
L ® werden konnten
P Kein HE
herkémmliches 1-Inzid 9101 %
Blutzuckermessgerat (1-Inzidenz) '

«{ 1.844.377 Kein Ereignis und keine
vorausgegangene Aktion

Epidemiologische MaB3zahlen (Inzidenz, Pravalenz, Pradiktionswerte) werden mit max. Zwei Nachkommastellen abgebildet. Fallzahlen werden auf
ganze Zahlen gerundet. Das Modell wurde unter Verwendung von MS Excel inkl. Dessen Rundungsalgorithmen gerechnet.

len drei gewahlten Szenarien ist dies fur OTV der Fall,
da durch die zusatzliche PAT insgesamt mehr HE ver-
mieden werden kdnnen als durch ein herkdmmliches
BZ-Messgerat — bei identischen Betriebskosten und
niedrigeren Gesamtkosten. Somit senkt der Einsatz
von OTV durch die Vermeidung von HE die mittleren
Jahrestherapie- bzw. -managementkosten eines insu-
linpflichtigen Diabetikers aus Kostentragerperspektive.

DISKUSSION

Die PAT, also die hinweisvermittelte Warnung vor sich
anbahnenden HE - innovativer Bestandteil des One-
Touch Verio und des OneTouch Verio 1Q (4, 5) -, verflgt
Uber eine hohe Spezifitdt, wahrend ihre Sensitivitat
eher als moderat einzuschatzen ist; letztere betragt bei
Geraten ohne HGT-Erkennung 0 % und im Falle der PAT
im OTV bis zu 19 %.

Die gewahlte Kalibrierung der PAT, als zusatzliches
Feature von diagnostischem Mehrwert, fihrt einerseits
relativ selten (ndmlich 1-Spezifitdt < 6 %) zu ,falschem
Alarm® und versetzt die Patienten somit nicht in eine
Uberhohte, unbegrindete Alarmbereitschaft. Anderer-
seits konnen dadurch auch nicht alle, sondern eben nur
einige der sich anbahnenden HE rechtzeitig erkannt
und damit vermieden werden. Die Gegenlaufigkeit der
Sensitivitat und der Spezifitat erfordert eine Abwagung
zwischen beiden Interessen — dem Aufspiren mog-
lichst vieler wirklicher Risiken ohne eine Uberalarmie-
rung mit entsprechender Verdngstigung auf der einen
und der Warnungsunterlassung bei normaler Stoff-
wechsellage ohne allzu groBen Verzicht auf die Detek-
tion grenzwertiger Risiken auf der anderen Seite.

Die Kostenersparnis bei vollstandiger Umstellung auf
OTV bei insulinbehandelten Diabetikern in Deutschland
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belauft sich im Base-Case-Szenario auf 16.849.475 € pro
Jahr aus Kostentragerperspektive; im Best-Case-Szena-
rio konnten sogar bis zu 41.168.089 € eingespart werden.

Eine Limitation dieser gesundheitsékonomischen Mo-
dellierung ist die Unsicherheit beztglich verschiedener
Eingangsvariablen. Die Zielgruppe fur OTV wurde auf
Basis verschiedener Annahmen (6 % T1D, 94 % T2D,
30 % davon insulinpflichtig) und einer variierenden
DM-Pravalenz in Deutschland (7,2 %, 7,3 % und 8 %) be-
rechnet und kann somit nicht punktgenau identifiziert
werden. Ahnliches gilt fir die Inzidenz von HE. Die Da-
tenlage fur Deutschland ist lickenhaft und die in den
drei Szenarien verwendeten Werte geben vermutlich
extreme Auspragungen wieder. Beziglich der Haufig-
keit von HE bei insulinbehandelten Diabetikern im All-
gemeinen und in Bezug auf (not)arztliche Versorgung
erfordernden Hypoglykamien im Besonderen besteht
weiterer Forschungsbedarf. Da die aktuellste Studie zu
den durchschnittlichen Hypoglykdmie-Behandlungs-
kosten aus dem Jahr 2007 stammt, wird aufbauend auf
der Haufigkeit der Hypoglykdmien auch eine aktuelle
Fallkostenschatzung der direkten Kosten von Hypogly-
kamien benotigt, die das tatsachliche Versorgungsge-

schehen in Deutschland widerspiegelt.

In dem vorliegenden Modell wurde insofern ein verein-
fachender Ansatz gewabhlt, als ein ereignisunabhangi-
ger TS-Konsum unterstellt wurde. Es ist jedoch wahr-
scheinlich, dass der Patient nach einem HE haufiger
seinen BZ misst und daher eine hohere Anzahl an TS
bendtigt. In einer Befragung (n = 1.404) wurden in der
Woche nach einer milden bzw. moderaten Hypoglyka-
mie durchschnittlich 5,6 (SD 8,5) zusatzliche BZ-Mes-
sungen vorgenommen (3). Diese zusatzlichen Kosten
wurden im vorliegenden Modell lediglich implizit Gber
den familidren Bereich der Studie von Hammer et al.
(17) bericksichtigt. Ansonsten geht das Modell von ei-
nem weitgehend rationalen Verhalten des Anwenders
aus, da Uber Dauer, Auspragung und Richtung eines
moglicherweise differentiellen TS-Konsums zwischen
beiden Geraten nur spekuliert werden kann.

Vermiedene intangible Kosten, die durch Leid und

Schmerz fur den Patienten verursacht werden, wur-
den nicht bertcksichtigt. Dies gilt auch fur die vermie-
denen indirekten Kosten, die z. B. durch Arbeitsunfa-
higkeit entstehen. In einer Befragung von Brod et al.
(3) wurden die wahrend und auB3erhalb der Arbeitszeit
entstehenden indirekten Kosten durch Absentismus
und Prasentismus - reduzierte Produktivitat aufgrund
von milden und moderaten Hypoglykdmien — bei Typ-
1- und Typ-2-Diabetikern auf 1.939,06 bis 2.986,28 USD
pro Patient und Jahr geschétzt. Es kann davon aus-
gegangen werden, dass die indirekten Kosten durch
schwerwiegende Hypoglykdamien noch deutlich hoher
sind. Folglich sind die durch Hypoglykamien verursach-
ten Gesamtkosten im Vergleich zu den hier ermittelten
vermutlich um ein Vielfaches héher und die erzielbaren
Kostenersparnis- sowie Kosteneffektivitatskennzahlen
von OTV noch vorteilhafter, als hier berechnet wurde.

Ferner wurde davon ausgegangen, dass die gesamte
Zielgruppe OTV verwendet, d. h., die hier berechnete
Budgetauswirkung spiegelt erreichbare Maximalwerte
bei kompletter Umstellung auf OTV wider. Diese An-
nahme ist in einem Wettbewerbsmarkt nicht realistisch
und dient eher dem akademischen Interesse der Ab-
schatzung des theoretisch moglichen Einsparpotenzi-
als und nicht der Befirwortung eines Monopolmarkis.

Der Grad der Hinweisbefolgung der Patienten beztglich
der gerateseitigen Benachrichtigung wurde mit 80 %,
84 % (16) und 90 % modelliert, was moglicherweise op-
timistisch gerechnet ist. Andererseits ist es plausibel,
dass der Hinweisbefolgungsgrad relativ hoch ist, wenn
es darum geht, fir den Patienten unangenehme und
gefahrliche Ereignisse zu vermeiden; zumal aufgrund
der diskutierten Kalibrierung Fehlalarme selten sind
und damit kein Anreiz zur Vernachlassigung der War-
nungen gestiftet wird.

Einen bedeutenden Einfluss auf die Kosteneffektivi-
tat und die Budgetauswirkung hat auch die Wahl des
Vergleichsgerats. Hier wurde ein herkommliches
BZ-Messgerat mit identischen TS-Kosten gewahlt. Wird
0TV stattdessen mit einem Gerat verglichen, das glins-

tigere TS verwendet, ist das innovative BZ-Manage-
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ment-Gerat zwar weiterhin effektiver in Bezug auf die
Vermeidung von HE, fuhrt allerdings nicht mehr zwin-
gend zu Ersparnissen aus Sicht des Kostentragers.
Demnach wére OTV im gesundheitsékonomischen Sin-
ne nicht mehr ,Uberlegen” (gréBerer Effekt bei gerin-
geren Nettokosten), sondern — je nach Eingangswerten
— ,nur noch” kosteneffektiv, wenn namlich ein ,vertret-
barer” oder ,zumutbarer” Betrag zur Vermeidung eines
HE aufgewendet werden muss.

FAZIT FUR DIE PRAXIS

» Hypoglykdmische Ereignisse (HE) flihren zu Beein-
trachtigungen des Patienten und verursachen hohe
Behandlungskosten.

» 0TV erkennt mittels Trendanalyse Muster systema-
tisch niedriger BZ-Werte und warnt den Patienten
vor drohenden HE.

» Im Base-Case-Szenario kénnten im Vergleich zu ei-
nem herkommlichen Gerat ohne Trendanalyse 0,014
HE pro Patient und Jahr vermieden werden.

CLINICO.

ECONOMICS

» Bei gleichen TS-Kosten konnten somit 8,31 € pro
Patient und Jahr bzw. 579,85 € pro vermiedenem HE

eingespart werden.

» Bei 2.026.490 insulinbehandelten Diabetikern in
Deutschland konnten — im Base Case - pro Jahr
29.059 HE vermieden und gut 16,8 Mio. € an Behand-

lungskosten eingespart werden.

» In Abhangigkeit von Inzidenz, Pravalenz und Hin-
weistreue konnten bei breiter Anwendung in der
Zielgruppe zahlreiche HE vermieden und — im Ver-
gleich zu einem konventionellen Gerat mit identi-
schen TS-Kosten - erhebliche Einsparpotenziale

realisiert werden.
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