GLUKOSESPIEGEL

SONDERAUSGABE SENSORREPORT

FREESTYLE LIBRE -
MEHR ALS GLYKAMISCHE KONTROLLE

wei grof3e Registerstudien aus Schweden zeigen: Die Verwendung des FreeStyle Libre Messsystems
bei Menschen mit Typ-1-Diabetes (T1D) und insulinbehandeltem Typ-2-Diabetes (T2D) verbessert

nicht nur die glykamische Kontrolle, sondern senkt auch das Risiko von Krankenhauseinweisungen auf-

grund diabetesbedingter Komplikationen.
Mehr zu den Ergebnissen der REFLECT-Studie auf Seite 3 + 4.
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Bleiben Sie informiert EINSATZ VON CGM BEI TYP'Z'DIABETES

mit dem Newsletter von
Abbott Diabetes Care.

ange wurde die kontinuierliche Glukosemessung (CGM) als Standard-

Jetzt hier anmelden behandlung fir Menschen mit intensivierter Insulintherapie

angesehen.! Doch der im vergangenen Jahr verdffentlichte internationale
Konsensusbericht rickte CGM-Systeme wie FreeStyle Libre zunehmend
in den Fokus einer breiteren Versorgung bei Typ-2-Diabetes (T2D).?
Seither zeigen immer mehr klinische Studien, dass CGM fir alle Men-
schen mit T2D, unabhangig von ihrer Therapieform, wirksam sein kann,

um die glykamische Kontrolle sowie das Selbstmanagement mittels

Biofeedback zu verbessern.


https://pro.freestyle.abbott/de-de/home/fuer-aerzte-und-praxen/newsletter.html

Fundierte Studienlage ebnet Weg fiir erweiterte Empfehlung

Menschen mit T2D bilden eine heterogene Gruppe von Menschen mit
Diabetes mit sehr unterschiedlichen Glukoseverlaufen, abhangig vom
Erkrankungsstadium, der jeweiligen Therapieform und vorhandenen Komorbi-
ditaten.?? Im Konsensusbericht wurde jedoch deutlich, dass der Einsatz von
CGM fiir alle Menschen mit T2D in bestimmten Lebensphasen ein wesent-
liches Hilfsmittel sein kann, sowohl direkt nach der Diagnose als auch im

weiteren Krankheitsverlauf.?

CGM bei Menschen mit neu diagnostiziertem T2D

Eine Studie der UKPDS (United Kingdom Prospective Diabetes Study) mit
5.102 neu diagnostizierten Menschen mit T2D zeigte, wie wichtig eine frih-
zeitige und proaktive Blutglukosekontrolle fir die Verringerung langfristiger
mikro- und makrovaskularer Komplikationen ist.* Insbesondere in der Zeit
nach der Diagnose von T2D kann CGM zur Optimierung der glykamischen
Kontrolle beitragen und spatere Behandlungsentscheidungen, durch
Uberwachung des Fortschreitens der Erkrankung, unterstitzen. Nachdem
Patient:innen gelernt haben, wie Ernahrungs- und Bewegungsumstellungen
den Blutglukosespiegel beeinflussen, kann der intermittierende Einsatz von
CGM indiziert sein, es sei denn, es wird eine Behandlung mit Insulin einge-

leitet oder Hinweise auf haufige Hypoglykdmien bestatigt.*®

CGM bei Menschen mit T2D mit Insulintherapie

Bei Menschen mit T2D, die eine Insulintherapie erhalten, wie bspw. inten-
sivierte Insulintherapie (ICT), basalunterstitzte orale Therapie (BOT) oder
konventionelle Therapie (CT), wird insbesondere im Frihstadium der konti-
nuierliche Einsatz von CGM empfohlen.? Doch auch im spateren Stadium
kann ein kontinuierlicher oder intermittierender Einsatz dabei unterstitzen,
Hypoglykamien zu reduzieren, das Selbstmanagement zu fordern und
fundierte Entscheidungen zur Therapieanpassung zu treffen.?’ Eine multi-
zentrische Studie zur Untersuchung des Absetzens von CGM nach

8 Monaten bei Erwachsenen mit T2D unter Basalinsulin zeigte jedoch,
dass das Absetzen von CGM zu einem Verlust von etwa der Halfte des
anfanglichen Anstiegs der Zeit im Zielbereich, der wahrend der

CGM-Anwendung erzielt worden war, fiihrte.?®

CGM bei Menschen mit T2D ohne Insulintherapie

Doch auch bei Menschen mit T2D ohne Insulintherapie wird der intermit-
tierende Einsatz von CGM zunehmend als wertvolle Erganzung gesehen.

In dieser Subgruppe stehen sowohl im Frihstadium als auch bei stabiler
Erkrankung insbesondere Schulungseffekte hinsichtlich des Einflusses von
Ernahrung, Bewegung und Medikamenten auf das Glukoseprofil, im Vorder-
grund. CGM kann dazu beitragen, das Bewusstsein fir ein Leben mit Diabetes
zu starken, individuelle Risiken fir Komplikationen besser einzuschatzen
und fundierte Entscheidungen tber eine mogliche Therapieanpassung zu
treffen.?” Eine randomisierte kontrollierte Studie (RCT) zeigte, dass der
Einsatz eines CGM-Sensors fur jeweils eine Woche alle drei Monate zu
einer signifikanten HbA, -Reduktion nach drei und sechs Monaten fuhrte,
verglichen mit der alleinigen Blutzuckerselbstmessung (SMBG) oder einer

einmaligen CGM-Anwendung nach drei oder sechs Monaten.’

CGM bei dlteren Menschen mit T2D

Eine weitere Gruppe stellen altere, gebrechliche oder geriatrische Menschen
mit T2D dar, bei denen der bedarfsgerechte Einsatz von CGM empfohlen
wird, um Hypoglykamien zu reduzieren, Risiken fir kardio-renale und mikro-
vaskulare Komplikationen zu senken und eine altersgerechte Deeskalation
der Therapie zu unterstitzen.?® Zudem zeigte die RELIEF-Studie, dass bei
Menschen mit Typ-2-Diabetes ab 65 Jahren unter intensivierter Insulin-
therapie die Einfihrung von CGM zu einer statistisch signifikanten Reduktion

von Krankenhausaufenthalten aufgrund diabetischer Ketoazidose und schwerer

Hypoglykamien fihrte, gemessen uber zwei Jahre nach CGM-Beginn im
Vergleich zu den zwolf Monaten davor."®

Die aktuelle Evidenzlage macht deutlich: CGM ist langst nicht mehr nur eine
Technologie fir ausgewahlte Menschen mit intensivierter Insulintherapie.
Vielmehr bietet sie in allen Subgruppen von Menschen mit T2D einen klaren
Mehrwert. Entscheidend ist der bedarfsgerechte Einsatz von CGM, der sich

an individuellen Therapiezielen, Risiken und Lebensumstanden orientiert.

INFO

Wachsender Stellenwert von CGM
beeinflusst Kostentrager.

Ein weiteres Signal fir den wachsenden Stellenwert von
CGM in der Versorgung kommt auch von Seiten der
Kostentrager. Bei gesetzlichen Krankenkassen (GKV) ist
CGM bereits ein fester Bestandteil der Regelversorgung,
Jjedoch bisher zumeist fir Menschen mit T2D und ICT,
Insulinpumpentherapie (CSII) oder vereinzelt BOT.
Fir Menschen mit T2D ohne intensivierter Insulin-
therapie besteht aktuell keine generelle Erstattungs-
regelung bei GKV, obwohl die Evidenz fiir den

Nutzen kontinuierlich wachst.

Besonderheiten einzelner
Krankenkassen finden Sie in der
aktuellen Krankenkassenliste.
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https://www.freestylelibre.de/content/dam/adc/freestylelibrede/documents/krankenkassenliste_fsl3.pdf

Sonderbericht

Die Einfﬁhrung des FreeStyle Libre Messsystems ist mit erheblichen Reduzierungen von
Krankenhausaufenthalten aufgrund diabetesbedingter Komplikationen verbunden.

Zwei grofB angelegte Studien in Schweden haben erstmals
gezeigt, dass das FreeStyle Libre Messsystem nicht nur die
glykamische Kontrolle verbessert, sondern auch das Risiko
von Krankenhauseinweisungen aufgrund schwerwiegender
diabetesbedingter Langzeitkomplikationen, wie Herzerkran-
kungen, Nierenversagen und Schlaganfall, erheblich senkt.

Die Studien haben das nationale Diabetesregister (NDR) Schwedens
einbezogen und die Wirksamkeit der Flash-Glukosemessung mit dem
FreeStyle Libre Messsystem fiir die langfristige Verbesserung klinischer
Ergebnisse bei Menschen mit Typ-1-Diabetes mellitus (TIDM) oder
Typ-2-Diabetes mellitus (T2DM) nachgewiesen.

Wesentliche Endpunkte bei Typ-1-Diabetes

In der ersten Studie' wurden 11.822 Erwachsene mit TIDM, die das
FreeStyle Libre Messsystem verwenden, mit 3.007 Erwachsenen in einer
Kontrollgruppe verglichen, die eine Selbstmessung der Blutglukose (SMBG)
verwenden. Es wurden Daten des NDR und des nationalen Patienten-
registers (NPR) in Schweden verwendet, um die Hospitalisierungsraten

und Veranderungen des HbA,_nachzuverfolgen. Die Ergebnisse waren
bemerkenswert: Menschen mit Typ-1-Diabetes, die das FreeStyle Libre
Messsystem verwendeten, hatten ein signifikant geringeres relatives Risiko

fir Krankenhausaufenthalte aufgrund akuter Diabetesereignisse (ADEs)

und langfristiger kardiometabolischer Komplikationen von Typ-1-Diabetes im
Vergleich zu denen, die eine Selbstmessung der Blutglukose (SMBG) nutzten.
Krankenhauseinweisungen aufgrund einer Hypoglykamie sanken um 68%,
wahrend Einweisungen aufgrund diabetischer Ketoazidose (DKA)

um 45% reduziert wurden. Darlber hinaus war die Verwendung des
FreeStyle Libre Messsystems mit einer 52 %igen Reduktion von schlag-
anfallbedingten Krankenhauseinweisungen und einer 36 %igen Verringerung
der Einweisungen aufgrund von akuten Myokardinfarkten assoziiert. Die
Krankenhauseinweisungen wegen Vorhofflimmerns (41%) und Herzinsuffi-
zienz (75%) gingen ebenfalls signifikant zurlick. Auch die Krankenhausaufent-
halte aufgrund von peripherer Gefallerkrankung und Nierenerkrankung
wurden ahnlich vermindert. Insgesamt bestand bei Erwachsenen mit
TIDM, die das FreeStyle Libre Messsystem verwendeten, im Vergleich zu
Nutzer:innen der SMBG ein um 68 % geringeres Risiko fiir Krankenhaus-
einweisungen aus jeglichen Grinden. Zudem fihrte die Verwendung des
FreeStyle Libre Messsystems im Vergleich zur SMBG zu einer verbesserten
glykamischen Kontrolle, wobei der HbA,_-Mittelwert nach 6 Monaten bei
0,30% (3,3 mmol/mol) und nach 24 Monaten bei 0,24 % (2,6 mmol/mol)
lag (p<0,001). Diese Ergebnisse unterstreichen die weitreichende Wirkung
des FreeStyle Libre Messsystems bei der Verbesserung der glykamischen Kon-
trolle, der Reduzierung von ADEs und kardiovaskularen Ereignissen bei TIDM.

Fortsetzung auf der nachsten Seite

Ergebnisse der REFLECT-Studie: Die Verwendung des FreeStyle Libre Messsystems reduziert Kranken-

hausaufenthalte aufgrund von ADEs sowie mikro- und makrovaskularen Komplikationen signifikant.
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Wesentliche Endpunkte bei Typ-2-Diabetes

Die zweite Studie konzentrierte sich auf Erwachsene mit insulinbehandeltem
Typ-2-Diabetes, die in Untergruppen eingeteilt wurden und dabei mehr-
fache tagliche Insulininjektionen (T2DM-MDI, Multiple Daily Injections)
oder Basalinsulin (T2DM-B, Basal) erhielten.? Insgesamt wurden

2.876 Personen in der T2DM-MDI-Untergruppe und 2.292 in der
T2DM-B-Untergruppe, die das FreeStyle Libre Messsystem verwendeten,
mit 33.584, beziehungsweise 43.424, passenden SMBG-Kontrollen vergli-
chen. In der T2DM-MDI-Kohorte war die Einfiihrung des FreeStyle Libre
Messsystems verbunden mit einer Verringerung der Krankenhaus-
einweisungen aufgrund von schwerwiegenden Hypoglykamien um 49 %, auf-
grund von Schlaganfallen um 46 % und aufgrund von akuten nicht-todlichen
Myokardinfarkten um 25%. Das Gesamtrisiko fur Krankenhausein-
weisungen beliebiger Ursache sank uma 16 %. In der T2DM-B-Gruppe sanken
die Einweisungen aufgrund von Herzversagen um 37% und das Gesamtrisiko
einer Krankenhauseinweisung beliebiger Ursache fiel um 24 %. Die Vorteile
einer glykamischen Kontrolle bei Erwachsenen mit T2DM entsprachen
denen bei Erwachsenen mit TIDM. In der T2DM-MDI-Gruppe konnte der
HbA, -Mittelwert bei Erwachsenen, die das FreeStyle Libre Messsystem
verwendeten, nach 6 Monaten um 0,34 % (3,7 mmol/mol) reduziert sowie
auch nach 24 Monaten aufrecht erhalten werden. Die T2DM-B-Gruppe
zeigte eine dhnliche HbA, -Senkung um 0,32% (3,5 mmol/mol) nach

6 Monaten. Auch dieser Wert konnte nach 24 Monaten aufrechterhalten
werden. Diese Verringerungen des HbA, -Werts sind klinisch bedeutsam
und zeigen, dass das FreeStyle Libre Messsystem konsistente und nach-

haltige glykamische Verbesserungen bietet.

FreeStyle Libre —

Bedeutung fiir die Diabetesversorgung

Diese beiden Studien reprasentieren einen erheblichen Meilenstein. Die
Verwendung des FreeStyle Libre Messsystems stellt einen Paradigmen-
wechsel in der langfristigen Diabetesversorgung dar. Die Reduktion der
Krankenhauseinweisungen aufgrund von kritischen Komplikationen zeigt,
dass das FreeStyle Libre Messsystem eine wichtige Rolle in der proaktiven
Diabetesversorgung spielen kann und moglicherweise die Belastung der
Gesundheitssysteme verringert. Die Ergebnisse aus Schweden sind fir

alle Nutzer:innen von FreeStyle Libre von Bedeutung und zeigen, dass das
System nicht einfach nur ein Zusatz zur Diabetesversorgung ist, sondern
ein transformatives Werkzeug, das die Patientensicherheit erheblich
steigern, die glykamische Kontrolle verbessern und die Wahrscheinlichkeit
fur schwerwiegende Komplikationen reduzieren kann. Mit der Weiter-
entwicklung der Gesundheitsversorgung ist die Integration fortschrittlicher
Glukosemesssysteme, wie dem FreeStyle Libre Messsystem, unerlasslich

fur die Optimierung der Diabetesversorgung und die Verbesserung

der Lebensqualitat.

1. Eeg-Olofsson K, et al. Initiation of Intermittently Scanned Continuous Glucose Monitoring Is
Associated With Reduced Hospitalization for Acute Diabetes Events and Cardiovascular Com-
plications in Adults With Type 1 Diabetes. Diabetes Care 2024; Sep 24:dc240690. doi: 10.2337/
dc24-0690 [https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/39316385/] 2. Nathanson D, et al. Intermittently
Scanned Continuous Glucose Monitoring Compared with Blood Glucose Monitoring Is Associa-
ted with Lower HbAlc and a Reduced Risk of Hospitalisation for Diabetes-Related Complicati-

ons in Adults with Type 2 Diabetes on Insulin Therapies. Diabetologia 2024;1-11; doi: 10.1007/
s00125-024-06289-z. [https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/39460755/]

Qualitat, die messbar und spurbar ist "

ur Sicherheit, messbaren Therapieerfolg und die Zufriedenheit aller

Menschen mit Diabetes ist Qualitat entscheidend, wenn es um die Wahl
des CGM-Systems geht. Mit der Einfihrung der iCGM*-Klassifizierung
wurde von der US-amerikanischen FDA der erste Schritt fur einen Qualitats-
standard vorgegeben. Die FreeStyle Libre Messsysteme erfiillen die strengen
Anforderungen an die Zuverlassigkeit und Messgenauigkeit tber die gesamte
Tragedauer von 15 Tagen?® sowie die klinische Relevanz gemaf der iCGM-
Kriterien der FDA.*** Die Leistung der Messsysteme ist durch solide klinische
Daten gestitzt, die reprasentativ fir die Zielpopulation, Uber die gesamte
Tragdauer und den gesamten Glukosebereich sind.* Auch in Europa werden
die Stimmen nach verbindlichen Mindestanforderungen fir die klinische Eva-
luierung von CGM-Systemen immer lauter. Chantal Mathieu, Prasidentin der
European Association for the Study of Diabetes (EASD), fordert eine stan-
dardisierte Leistungsbewertung, die auf belastbaren Daten basiert und sich
an den strengen iCGM-Kriterien der USA orientiert. In einem europaischen
Konsensvorschlag formulierte sie mit weiteren Diabetesexpert:innen zusatz-
liche Schlisselkriterien zu den Anforderungen der CE-Kennzeichnung, die
als ,eCGM* bezeichnet wird.® AuBerdem arbeitet nun die Arbeitsgruppe der
Internationale Foderation fur Klinische Chemie und Laboratoriumsmedizin

(IFCC) und das Institut fir Diabetes-Technologie (ifDT), an beiden sind u. a.

Guido Freckmann und Stefan Pleus beteiligt, an einem ISO-Standard fur die
Dokumentation von Qualitat und Genauigkeit von CGM-Systemen.” Dieser

Standard soll international, also auch fir Europa, etabliert werden.”

INFO

FreeStyle Libre setzt Maflstabe in Sachen Hautvertraglichkeit.
Im Gegensatz zu vielen anderen CGM-Marken®"" sind die
FreeStyle Libre Messsysteme' frei von IBOA und MBPA3.
Diese beiden potenziellen Kontaktallergene konnen bei
manchen Menschen Rétungen, Juckreiz oder Hautirrita-
tionen auslosen.® Durch den Verzicht auf diese Stoffe
bietet FreeStyle Libre eine hautfreundliche Losung, die
insbesondere fir allergiepradisponierte Menschen mit

Diabetes geeignet ist.

*ICGM ist eine regulatorische Bezeichnung, die nurin den USA gilt. Derzeit ist die ICGM-Kategorie der US-amerikanischen FDA der strengste Genauigkeitsstandard, der von einer Aufsichtsbeharde in der Welt
definiert wurde.* Studien zur Genauigkeit von CGMs, die nicht den ICGM-Standards entsprechen, weisen haufig Einschrankungen auf.

**ICGM-Gerate mUssen die von der FDA festgelegten Kriterien, die so genannten speziellen Kontrollen, erfillen, die die Anforderungen an die Genauigkeit, Zuverlassigkeit und klinische Relevanz von ICGM-Geraten
umreilen und die Art der Studien und Daten beschreiben, die zum Nachwesis einer akzeptablen ICGM-Leistung erforderlich sind.”®

1. Rizos, E. et al. Diabetes Technol Ther. 2025. doi: 10.1089/dia.2024.0599. 2. Ferreira, R. et al. Diabetes Technol Ther. 2024; 26(4):252-262. 3. Daten liegen vor. Abbott Diabetes Care. 4. Klonoff, D.C. et al. J Diabe-
tes Sci Technol. 2024;19322968241250357. 5. Von Fachleuten tberpriifte Zusammenfassungen und Veroffentlichungen, gesammelt von Januar 2011 bis Januar 2023. Daten liegen vor. Abbott Diabetes Care.

6. Mathieu, C. et al. Diabetes Obes Metab. 2025; 27(3):1025-1031. 7. Diatec weekly. eCGM ~ ein neuer Konformitatsstatus flir CGM-Systeme. https://diatec-weekly.de/ecgm-ein-neuer-konformitaetsstatus-fuer-

cgm-systeme/ (abgerufen am 05.05.2025). 8. Cichon, M. et al. Int J Mol Sci. 2023; 24(13): 10697. 9. Mowitz, M. et al. Contact Dermatitis. 2024; 90(5): 495-500. 10. Svedman, C. et al. Contact Dermatitis. 2021;
84(6): 439-446.11. Oppel, E. et al. Contact Dermatitis. 2022; 87: 258-264.12. Nicht mit diesen Hautallergenen hergestellt. IBOA und MBPA nicht nachgewiesen. Nachweisgrenze der Testmethode bei 0,0016 pg
(IBOA) und 0,0079 ug (MBPA).13. FDA, “FDA authorizes first fully interoperable continuous glucose monitoring system, streamlines review pathway for similar devices,” 27. Marz 2018.
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Aktuelle Forschungsergebnisse

ITR Gbertrifft TIR bei der Bewertung des glykamischen Status
und beim Fortschritt hin zu einem strengeren HbAlc-Wert.

Im Rahmen dieser Real-Life-Studie wurde die Beziehung zwischen dem
mittleren Glukosewert, der Zeit im Zielbereich (TIR) und der Zeit im engen
Zielbereich (TITR) bei einer groBen Kohorte von CGM-Nutzer:innen
untersucht, wobei die Auswirkungen der glykamischen Variabilitat (GV)
bei den unterschiedlichen Diabetestypen und Behandlungsmodalititen
beriicksichtigt wurden.

In der Studie wurde eine grof3e Kohorte von CGM-Nutzer:innen (n=22.006)
in vier Gruppen eingeteilt: TIDM mit mehrfacher taglicher Injektion (MDI)
oder kontinuierlicher subkutaner Insulininfusion (CSIl-Pumpentherapie);
T2DM mit MDI- oder CSII-Pumpentherapie; T2DM nur mit Basalinsulin;
und T2DM ohne Insulinbehandlung.

Die Ergebnisse offenbarten die hochsten TIR- und TITR-Werte mit dem
niedrigsten Variationskoeffizienten (CV; 23-30%) in den T2DM-Gruppen,
wahrend die TIDM-Gruppe die niedrigsten TIR- und TITR-Werte mit dem
hochsten CV (36-38 %) aufwies. Ein hoherer CV war mit niedrigeren TIR-
und TITR-Werten fir mittlere Glukosewerte unter 180 bzw. 140 mg/dl asso-
ziiert, wahrend das Gegenteil fiir Durchschnittswerte oberhalb dieser Werte
zutraf. Die TITR-Werte zeigten gegeniiber den TIR-Werten Vorteile bei der
Bewertung des Blutzuckerstatus und des Fortschritts in Richtung strengerer
HbA, -Werte, insbesondere bei Annaherung des mittleren Glukosewerts

an die Normoglykamie.

Diese Ergebnisse verdeutlichen den Einfluss der anhand des CV gemessenen
GV auf die Beziehung zwischen dem mittleren Glukosewert und den TIR-/
TITR-Werten und deuten darauf hin, dass der TITR-Wert ein besserer
Kontrollparameter sein konnte, wenn der mittlere Glukosewert

unter 140 mg/dl liegt.

Dunn, TC et al. Is It Time to Move Beyond TIR to TITR? Real-World Data from Over 20,000

Users of Continuous Glucose Monitoring in Patients with Type 1 and Type 2 Diabetes. Diabetes
Technol Ther. 2024; 26(3):203-210. doi:10.1089/dia.2023.0565.

K eine Funktionsstorungen bei gleichzeitiger Verwendung
von implantierbaren Kardioverter-Defibrillatoren und
dem FreeStyle Libre Messsystem.

Die Studie bewertete die Auswirkung von Funkstérungen durch implan-
tierbare Kardioverter-Defibrillatoren (ICD) auf Genauigkeit und Funk-
tionalitat der FreeStyle Libre Messsysteme bei Menschen mit Diabetes,
insbesondere bei denjenigen mit fortgeschrittenen Herzerkrankungen.
Da immer mehr Menschen mit Diabetes sowohl CGM- als auch ICD-Gerate
verwenden, beurteilte diese Studie potenzielle Auswirkungen verschiedener
drahtloser Storquellen, einschlieBlich WLAN, Bluetooth, Mobiltelefone und
implantierbarer medizinischer Gerate, auf die Funktionalitat des FreeStyle Libre
Messsystems. Fir die Tests wurden drei unterschiedliche ICDs mit mehreren
Konfigurationen, wie Elektroschockmodus fiir den Notfall, Schrittmachermo-
dus, niederenergetischer Stimulationsimpulsmodus (ATP) und der Modus zur
Induktion von Kammerflimmern, verwendet. Es gab insgesamt 27 Testfalle.
Die ausfihrlichen Tests haben gezeigt, dass es zu keinen Storungen oder

Unterbrechungen in der Funktionalitat des FreeStyle Libre Messsystems

ie Zufriedenheit mit CGM bei Kindern und Jugendlichen
mit TIDM ist unabhiangig vom Behandlungsschema mit
einer hoheren Lebensqualitat assoziiert.

In dieser Querschnittsstudie bei Kindern und Jugendlichen mit TIDM in
Italien und ihren Eltern und Betreuer:innen wurden die Beziehung zwischen
der Lebensqualitat (Quality of Life, QoL) und der Zufriedenheit mit CGM
sowie die Auswirkungen der verschiedenen Behandlungsschemata auf

die QoL untersucht.

Insgesamt beantworteten 210 fortlaufend in die Studie involvierte Kinder und
Jugendliche mit TIDM und ihre Eltern oder Betreuer:innen den 24 Fragen
umfassenden KINDL-Fragebogen zur gesundheitsbezogenen Lebensqualitat
(Health-related Quality of Life, HRQol) speziell fir Kinder ab 3 Jahren,
und den 42 Punkte umfassenden, validierten CGM-SAT-Fragebogen zur
Bewertung der Zufriedenheit mit der CGM. Der mittlere KINDL-Gesamt-
wert war mit einer verbesserten QoL verbunden, sowohl bei den Kindern und
Jugendlichen mit TIDM (3,99; Bereich 1-5) als auch bei ihren Eltern oder
Betreuer:innen (4,06; Bereich 1-5).

Die hochsten Werte wurden in beiden Gruppen fir den Faktor ,Qol bezogen
auf das Ausmal3 der Krankheit“ angegeben, und die niedrigsten Werte wurden
fur die Punkte ,,Selbstwertgefiihl und QoL in der Schule® (Kinder/Jugend-
liche) bzw. ,Schule und Selbstwertgefiihl“ (Eltern/Betreuer:innen) ange-
geben. Die niedrigeren CGM-SAT-Gesamtwerte (d. h. hhere Zufriedenheit)
sowohl bei den Kindern/Jugendlichen als auch bei den Eltern/Betreuer:innen
waren signifikant mit einer héheren Qol auf allen sechs KINDL-Subskalen
(p<0,05) assoziiert, unabhangig von der Art der Insulin-Verabreichung zur
glykamischen Kontrolle.

Diese Ergebnisse deuten darauf hin, dass CGM das Wohlbefinden von
Kindern und Jugendlichen mit TIDM und das ihrer Eltern/Betreuer:innen
verbessert. Daher sollte die wahrgenommene Zufriedenheit mit der CGM in
der klinischen Praxis berlcksichtigt werden, um die von den Menschen mit
Diabetes berichteten Endpunkte zu verbessern.

Franceschi R et al. Satisfaction with Continuous Glucose Monitoring Is Associated with Quality

of Life in Young People with Type 1 Diabetes Regardless of Metabolic Control and Treatment
Type. Diabet Med. 2024; 41(6): €15307.

wahrend des ICD-Betriebs kommt. Dariber hinaus zeigen die Kabel des ICD
keine Anzeichen von Storungen und programmierte Einstellungen bleiben nach
den Tests unverandert. Diese Ergebnisse bestatigen, dass das FreeStyle Libre
Messsystem und ICD-Gerate sicher koexistieren konnen, wodurch eine genaue
Dateniibertragung und eine effektive drahtlose Kommunikation wahrend der
klinischen Anwendung gewahrleistet werden.

Lazar D, et al. Accuracy and Functionality of Select Continuous Glucose Monitoring Systems Are

Not Impacted by Implantable Cardioverter Defibrillator Devices. J Diabetes Sci Technol. 2024,
doi:10.1177/19322968241260038 [https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/38907649/]



as FreeStyle Libre Messsystem tragt zu einer weiteren
Verbesserung des HbA, -Werts bei Erwachsenen mit T2DM
unter Behandlung mit GLP-1-Rezeptor-Agonisten bei.

Die Flash-Glukosemessung und Glucagon-like Peptide-1-Rezeptor-
Agonisten (GLP-1-RA) sind beide unabhangig voneinander dafiir bekannt,
den Glukosewert bei Menschen mit T2DM zu verbessern. In drei Real-
World-Studien wurde nun untersucht, wie sich der HbA, -Wert verandert,
wenn das FreeStyle Libre Messsystem in Kombination mit einer GLP-1-RA-
Behandlung bei Menschen mit T2DM eingesetzt wird.

In der ersten Studie' wurde eine Kohorte von 478 Erwachsenen mit T2DM
und suboptimaler glykdmischer Kontrolle (HbA, 28,0 % (64 mmol/mol))
ausgewahlt, die bis zu 30 Tage vor Beginn der GLP-1-RA-Behandlung mit
der Verwendung des FreeStyle Libre Messsystems begonnen hatte. Anhand
einer verknupften Analyse von elektronischen Gesundheitsakten und Ver-
sicherungsleistungen von US-Anbietern wurden dann die Veranderungen
des Glukosewerts in dieser Kohorte mit einer hinsichtlich Alter, Geschlecht,
Baseline-HbA, -Wert und Insulintherapie Ubereinstimmenden Gruppe von
2.390 Erwachsenen verglichen, die ebenfalls eine GLP-1-RA-Behandlung
begonnen hatten, aber weder das FreeStyle Libre Messsystem noch andere
CGM-Gerate verwendeten.!

In der Gruppe, die mit der Verwendung des FreeStyle Libre Messsystems
30 Tage vor Beginn der GLP-1-RA-Behandlung begonnen hatte, war

der HbA, -Wert nach 6 Monaten deutlich starker gesunken als in der
Vergleichsgruppe, die nur GLP-1-RA einsetzte (-2,43 % [-26,5 mmol/mol]
gegeniiber -2,06% [-22,5 mmol/mol], p<0,001). Der Unterschied bei der
HbA, -Verbesserung war konsistent, unabhéangig davon, ob eine Bolusinsulin-
Anwendung erfolgte oder nicht. Darlber hinaus erreichte ein signifikant
hoherer Anteil der Gruppe, die die GLP-1-RA-Behandlung mit dem
FreeStyle Libre Messsystem begonnen hatte, nach 6 Monaten einen
HbA, -Wert von <8% (64 mmol/mol) (59,8 % gegentiber 53,8 %, p=0,02).

In einer zweiten retrospektiven Beobachtungsstudie? nutzten die
Forscher:innen anonymisierte ,,Market Clarity“-Daten von Optum, um

die Veranderungen des HbA,_-Werts nach Einfihrung des FreeStyle Libre
Messsystems bei Erwachsenen mit T2DM, die bereits eine GLP-1-RA-
Behandlung erhielten, zu bewerten. Die Teilnehmer:innen (n=1.454) waren
mindestens 18 Jahre alt, hatten einen Baseline-HbA, -Wert von 28,0 %
(64 mmol/mol) und innerhalb von 90 Tagen vor Beginn des Einsatzes des
FreeStyle Libre Messsystems mindestens eine arztliche Verschreibung
eines GLP-1-RA erhalten. Das mittlere Alter der Studienteilnehmer:innen
betrug S5 Jahre; 52% waren mannlich und 38 % erhielten eine intensivierte
Insulinbehandlung. Der Baseline-HbA, -Wert der Studienkohorte betrug
9,8 % (84 mmol/mol), und die mittlere Zeit vom Beginn der GLP-1-RA-
Behandlung bis zur Einfihrung des FreeStyle Libre Messsystems betrug
471 Tage. Nach Beginn der Verwendung des FreeStyle Libre Messsystems
verringerte sich der HbA, -Wert um 1,5% (-16,4 mmol/mol; p<0,001),
wobei die starkste Senkung (-2,7 % [-29,5 mmol/mol]; p<0,001) bei
Patient:innen mit einem Baseline-HbA, -Wert von >10% (86 mmol/mol) auf-
trat. Die beobachteten Verbesserungen des HbA, -Werts waren unabhangig
von der GLP-1-RA-Behandlungsdauer, der GLP-1-RA-Formulierung
oder der Art der Insulinbehandlung signifikant.

In einer dritten retrospektiven Studie® wurde festgestellt, dass die
GLP-1-RA-Behandlung bei Erwachsenen mit T2DM, die Basalinsulin
erhielten, wirksamer war, wenn sie wahrend des 12-monatigen Studien-
zeitraums an mindestens 80 % der Tage das FreeStyle Libre Messsystems
verwendeten. Diese Real-World-Studien zeigen eindeutig, dass der Einsatz
des FreeStyle Libre Messsystems zusammen mit einer GLP-1-RA-Behandlung
bei Menschen mit T2DM und suboptimaler glykamischer Kontrolle eine
wirksamere Senkung des HbA, -Werts bewirken kann als die

GLP-1-RA-Behandlung allein.

Der zusatzliche Einsatz des FreeStyle Libre-Systems fiihrte
zu einer um 0,37 % starkeren Senkung des HbA -Werts im
Vergleich zur GLP-1-RA-Behandlung allein (p<0,001).

10,22%

10,25%

Baseline, vor GLP-1-RAallein  Baseline, vor GLP-1-RA
der Behandlung  (n=2.390) der Behandlung  + FreeStyle
Libre-System
(n=478)

GLP-1-RA: Glucagon-like Peptide-1-Rezeptor-Agonist
Ubereinstimmende Kohorten von Erwachsenen mit schlecht
eingestelltem T2DM, die mit GLP-1-RA allein oder in Verbindung
mit dem FreeStyle Libre-System behandelt wurden. Die Nach-

beobachtung erfolgte 6 Monate nach der Intervention.'

1. Wright EE, et al. Initiating GLP-1 Therapy in Combination with FreeStyle Libre Provides Greater
Benefit Compared to GLP-1Therapy Alone. Diabetes Technol Ther. 2024; doi: 10.1089/dia.2024.0015
2. Miller E, et al. Association of Changes in ATC Following Continuous Glucose Monitoring Acquisition
in People with Sub-Optimally Treated Type 2 Diabetes Taking GLP-1RA Therapy. Diabetes Ther.
2024;doi:10.1007/513300-024-01619-13. Huang E, et al. Association of FreeStyle Libre Utilization
and Glycemic Outcomes Among People with Type 2 Diabetes Treated with Basal Insulin and Glucagon-
Like Peptide 1 Receptor Agonists. American Diabetes Association 84th Scientific Sessions 2024.
Poster presentation 1917-LB.

insatz des FreeStyle Libre Messsystems reduziert sowohl
den HbA, -Wert als auch die tagliche Basalinsulin-Dosis bei
Erwachsenen mit T2DM.

In einer Beobachtungsstudie an neun klinischen Zentren in Kanada wurde
untersucht, welche Wirkung der Einsatz des FreeStyle Libre Messsystems
auf suboptimale HbA, -Werte bei Erwachsenen mit T2DM hat.

Diese Studie schloss 79 Erwachsene mit T2DM im Alter von mindestens

18 Jahren und einem HbA, -Wert von 8,0-12,0 % (64-108 mmol/mol) ein,
die seit mindestens einem Jahr nur mit Basalinsulin behandelt wurden und die
innerhalb der letzten 3 Monate mit der Anwendung von FreeStyle Libre oder
Libre 2 begonnen hatten. Die Daten wurden bei Baseline und zur Nach-
beobachtung der HbA, -Werte und der Medikamentenanderungen nach 3 bis
6 Monaten erhoben. Der Baseline-HbA, -Wert betrug 8,9 % (74 mmol/mol)
und hatte sich bei der Nachuntersuchung um 0,6 % (6,6 mmol/mol) verringert
(p<0,0001). Die Senkung war bei allen Baseline-HbA, -Werten signifikant.
Bei Personen mit einem Baseline-HbA, -Wert von 29,0 % (275,0 mmol/mol)
mit einem mittleren Rickgang des HbA, -Werts um 1,1% (13,0 mmol/mol)
war sie jedoch deutlicher ausgepragter als bei Personen mit einem Baseline-
HbA, -Wert von <9,0 % (<75 mmol/mol), bei denen der Riickgang nur 0,3 %
(3,3 mmol/mol) betrug. Die mittlere tagliche Gesamtdosis an Basalinsulin

nahm nach 3-6 Monaten signifikant um 3,4 Einheiten ab (p=0,03).



Die Verringerung des HbA, -Werts und der taglichen Basalinsulin-
Gesamtdosis zeigt, dass der Einsatz des FreeStyle Libre Messsystems
Anderungen der Lebens- und der Ernahrungsgewohnheiten unterstitzt,
die zu einer verbesserten glykamischen Kontrolle bei Menschen mit
T2DM ohne intensivierte Insulintherapie fihren.

Abitbol A, et al. Use of flash glucose monitoring is associated with HbAlc reduction in type 2 diabetes

managed with basal insulin in Canada: A real-world prospective observational study. Diab Vasc Dis Res.

2024; 21(3): doi:10.117714791641241253967

erwendung von Flash-Glukosemessungen mit
Alarmen verbessert die glykamische Kontrolle bei
Erwachsenen mit TIDM in Spanien.

In einer Langsschnitt-Beobachtungsstudie einer einzigen Kohorte von
Erwachsenen mit TIDM in Valencia wurden die Auswirkungen eines
Wechsels vom FreeStyle Libre zum FreeStyle Libre 2 Messsystem mit
den optionalen Echzeitalarmen' untersucht.

Insgesamt wurden 100 Erwachsene mit TIDM (Durchschnittsalter
43,8 Jahre) in die Analyse einbezogen, deren glykamische Trends bei Ver-
wendung des urspriinglichen FreeStyle Libre Messsystems im Rahmen der
klinischen Routine mit den Messwerten 3 Monate nach dem Wechsel

zum FreeStyle Libre 2 Messsystem verglichen wurden. Nach Beginn der

Verwendung des FreeStyle Libre 2 Messsystems mit den optionalen Echt-
zeitalarment zeigten sich wahrend der Nachbeobachtungszeit signifikante
Verbesserungen bei folgenden Parametern: Zeit unterhalb des Zielbereichs
(TBR) der Stufe 2 (<54 mg/dl [<3,0 mmol/l]; im Mittel um 0,9 % reduziert,
p<0,001), Zeit im Zielbereich (TIR) (70-180 mg/dI [3,9-10,0 mmol/I]; um
5,2% erhaht, p<0,001), Zeit oberhalb des Zielbereichs (TAR) der Stufe 1
(180-250 mg/dl [10,0-13,9 mmol/l]; um 2,4 % reduziert, p=0,002).
Zudem zeigte sich eine signifikante Verbesserung des Glukose-Management-
Indikators (p=0,04) und des mittleren Glukosewerts (p=0,04). Die
glykamische Variabilitat, gemessen anhand des Variationskoeffizienten (CV),
war nach dem Wechsel ebenfalls signifikant geringer (p=0,004). Dariber
hinaus gab es einen signifikanten Zusammenhang zwischen dem Alter
der Teilnehmer:innen und der Veranderung ihrer TIR-Werte, mit einem
mittleren Anstieg der TIR um 0,23 % pro Lebensjahr. Gleichzeitig bestand
ein signifikanter umgekehrter Zusammenhang zwischen dem Alter der
Teilnehmer:innen und der Veranderung des TAR-Werts in Stufe 1, mit einem
mittleren Rickgang von 0,11% fir jedes weitere Lebensjahr.

Diese Ergebnisse zeigen in Ubereinstimmung mit internationalen Konsens-
leitlinien, dass das FreeStyle Libre 2 Messsystem mit den optionalen Echt-
zeitalarment bei lteren Erwachsenen mit TIDM dazu beitragen kann,

eine bessere glykamische Kontrolle zu erzielen.

fAlarme sind standardgemal3 ausgeschaltet und missen eingeschaltet werden.

Gutierrez-Pastor A et al. Effect of switch from flash glucose monitoring to flash glucose monitoring with
real-time alarms on hypoglycaemia in people with type 1 diabetes mellitus. Prim Care Diabetes. 2024;
18(3): 333-339.

Erkenntnisse der 60. EASD-Tagung in Madrid

GM ist wirksam fur Menschen mit nicht insulin-
behandeltem T2DM und konnte zusatzliche Vorteile
bei verschiedenen Behandlungsschemata bieten.

Diese Studie beurteilte, ob CGM mit niedrigeren HbA, -Werten assoziiert
ist, wenn es zusammen mit bestimmten Klassen von Antidiabetika bei Men-
schen mit T2DM, die nicht mit Insulin behandelt werden, verwendet wird.
Anonymisierte Daten aus der ,,Clinformatics US healthcare claims“-Datenbank
von Optum wurden fur insgesamt 52.394 Erwachsene mit Typ-2-Diabetes
analysiert, von denen 4.086 CGM-Nutzer waren. Menschen mit T2DM, die
zwischen dem 1. Januar 2019 und Ende Dezember 2022 mit der Nutzung eines
CGMs begannen, wurden mit einbezogen. Sie waren alle im Alter von
230 Jahren und hatten einen HbA _-Wert von 28,0 %. Insgesamt stand die
Verwendung der CGM in Verbindung mit einer angepassten Anderung des
HbA,_von -0,26% bis -0,27 % bei allen Behandlungsszenarien (p<0,0001).
Bemerkenswerterweise war der Beginn der CGM-Nutzung bei Personen, die
mit GLP-1RA, Sulfonylharnstoffen oder Dipeptidylpeptidase-4-Inhibitoren
(DPP-4) behandelt wurden, effektiver (zusatzliche Reduktionen des HbA, um
-0,13% bis -0,26 %; p<0,05). Die Ergebnisse deuten darauf hin, dass die Ver-
wendung von CGM bei Menschen mit T2DM, die kein Insulin verwenden, mit
einer Verbesserung des HbA,_verbunden ist, unabhangig von der Verwendung
von Antihyperglykamika. Es konnten jedoch zusatzliche Vorteile bei der Ver-
wendung von CGM in Kombination mit GLP-1 RA, Sulfonylharnstoffen oder
DPP-4-Inhibitoren bestehen.

Ebekozien O, et al. Association of CGM Use with Glycemic Outcomes for People with Type 2

Diabetes: A Multi-Center Observational Longitudinal Study. EASD 60th Annual Meeting 2024.
Oral Presentation #813

ie Zeit im engen Zielbereich (TITR) als wesentlicher Messwert

bei der Vorhersage von Diabetes-Komplikationen bei TIDM.

Diese Querschnittsanalyse beurteilte den Zusammenhang zwischen der
Zeit im engen Zielbereich (Time in Tight Range, TITR) von 70-140 mg/dI
(3,9-7,8 mmol/l) und chronischen Diabetes-Komplikationen bei
Erwachsenen mit TIDM.

Die Studie umfasste 808 Erwachsene mit TIDM und verwendete binare
logistische Regression, um HbA, und andere Storfaktoren anzupassen.
Die Teilnehmer:innen hatten ein Durchschnittsalter von 44,8 Jahren,
hatten TIDM im Durchschnitt seit 23,1 Jahren und einen TITR-Mittelwert
von 33,9%. In dieser Gruppe hatten 46 % mikrovaskulare Komplikationen
(34,5% diabetische Retinopathie [DR], 23,8 % diabetische Nephropathie
[DN], 16 % diabetische periphere Neuropathie [DPN]) und 16,3 % hatten
makrovaskulare Komplikationen.

Die Analyse zeigte, dass jede 10 %ige Erhohung der TITR die Wahrschein-
lichkeit von mikrovaskularen Komplikationen um 24 % reduzierte

(OR 0,76, 95% Konfidenzintervall (confidence interval, CI) [0,68-0,86],
p<0,001), einschlieBlich einer Reduktion der DR um 24,3%, der DN um
20,1% und der DPN um 16,3 %. Ebenso wurde das Risiko fiir Schlaganfalle
mit jeder 10 %igen Erhohung der TITR um 34,9 % reduziert. Diese Zusam-
menhange blieben auch nach Berucksichtigung des HbA, -Wertssignifikant,
wodurch die Relevanz der TITR als MaB3 fiir die glykamische Kontrolle
unterstrichen wird.

De Meulemeester J, et al. The Relationship between Time in Tight Range and the Presence of Chronic

Complications in Adults with Type 1 Diabetes: A Retrospective Cross-Sectional Real-World Study.
EASD 60th Annual Meeting 2024. Oral Presentation #188



CGM-Refresher

opieren als Text“: Eine duBerst niitzliche Funktion zum

» NAGP-Bericht in der LibreView-Plattform fur Fachpersonal.'

Die in LibreView verfigbaren Berichte zum ambulanten Glukoseprofil (AGP)
zeigen eine grofle Anzahl wichtiger glykamischer Messwerte an, die von
den FreeStyle Libre Messsystemen erfasst werden. Fir viele Messwerte ist
es nutzlich, diese auch in die elektronische Gesundheitsakte der Diabetes-
Patient:innen aufzunehmen. ldealerweise werden diese Daten direkt aus
dem AGP-Bericht entnommen und bei allen LibreView-Nutzer:innen in
die jeweilige elektronische Gesundheitsakte integriert. Allerdings verfugen
nur relativ wenige Gesundheitseinrichtungen Uber Systeme, mit denen
CGM-Daten automatisch aus dem AGP-Bericht in LibreView tbertragen
und in der elektronischen Gesundheitsakte gespeichert werden konnen.
Folglich mussen wertvolle Parameter wie TIR, TBR, TAR, der Glukose-
Management-Indikator (GMI) und die glykamische Variabilitat vom
medizinischen Fachpersonal moglicherweise manuell in die elektronische
Gesundheitsakte eingepflegt werden.

Wir méchten Sie daher auf eine wichtige Funktion der LibreView-Plattform
fur Fachpersonal® aufmerksam machen, die von lhnen genutzt werden
kann, um FreeStyle Libre-Sensordaten einzusehen, die von Patient:innen
uber die LibreView-Plattform geteilt wurden. Es handelt sich um die
Funktion ,Kopieren als Text®, deren Symbol sich direkt rechts neben
dem Titel ,AGP-Bericht“ befindet. Wenn Sie mit dem Mauszeiger Uber
den blauen Kreis fahren, zeigt das Symbol an, dass Daten als Text kopiert
werden konnen. Klicken Sie auf das ,,Kopieren als Text“-Symbol, generiert
das LibreView-System eine einfache Textdatei, in der die wichtigsten glyka-
mischen Parameter zusammengefasst sind und die sich ganz einfach in eine

elektronische Gesundheitsakte einfiigen lasst. Dies spart lhnen Zeit!

AGP Report @ LibreView
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Service Hotline:

Rufnummer fir med. Fachpersonal: 0800 66 47 444*

*Montag bis Freitag erreichbar von 8:00 bis 18:00 Uhr.
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1. Die LibreView-Website ist nur mit bestimmten Betriebssystemen und Browsern kompatibel. Mobilfunknetz im Inland.

Weitere Informationen finden Sie unter www.libreview.com. Die L\bre\/\ewfDatenverwaltungsf : . 5 .
Bei den hier gezeigten Bildern handelt es sich um Agentur-

software ist sowohl fur Patient:innen als auch fir medizinisches Fachpersonal bestimmt, um S .
fotos, die mit Models gestellt wurden. Glukosedaten dienen zur

Menschen mit Diabetes und das behandelnde medizinische Fachpersonal bei der Uberpriifung,

Analyse und Auswertung historischer Glukosesensordaten zu unterstitzen, um ein effektives lllustration, keine echten Patientendaten. Das Sensorgehduse,
D\abetesmanagement zu ermog\ichen. Die LibreView-Software ist nicht dazu bestimmt, FreeSty\e, Libre und damit verbundene Markennamen sind
Behandlungsentscheidungen zu treffen und dient nicht als Ersatz fur eine Marken von Abbott.

professionelle medizinische Beratung. © 2025 Abbott. ADC-111679 v1.0



