R & 7. Zur llustration

stammen einige |
! last ’ (abgewandelte)
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Oder: Was ich (Bernhard Teupe) noch zu sagen hatte...



Die Darsteller:

obaten, Clowns. Zirkusorchester, gon

y
Akr
(HOChsell )Ar'hs‘l'en Dompteure, Direktoren, Dressyp- und Raubhere |eur'e ZOUberer

und Sie: die Zuschauer!

Werbesprache (vereinfachend bis desinformierend, unkritisch;
emotonal ansprechend, Wohlfuhlgefuhl versprechend, ubertreibend, schonfarbend)

Wissenschaftssprache (niichtern, differenziertkritisch, zweifelnd, im Wandel, Gefiihls-neutral)
Diabetiker und Selbsthilfegruppen (in vielen Eigenschaften sehr gemischte Gruppen)

- Diabetiker-Software (Apps und andere) (von einfach bis komplex, von wenig niitzlich bis hilfreich)

 Internet [Dr. Google’s Informationen, Wikipedia, medizinische Datenbanken, Foren, Apps, (getarnte) Werbung]

Angehorige (Unterstiitzung, wenn nétig? Oder: gleichgiiltig, besser wissend, bevormundend, ablehnend?)
Arztinnen (Haus-, Fach-,Krankenhausarzte; Diabetologen; Arzte in Behérden, MDK, Pharmaindustrie, ...)
Apotheken und Medikamente (Konflikte: Apotheke vor Ort : Internet; Kaufleute : pharmazeut. Berater)

weitere Behandlerlnnen (Psychologen, Diabetesassistenten, -berater, Podologen, Wundmanager)

Krankenhauser (Kurklinik, Rehabilitatsklinik, Allgemeinklinik, Diabetesklinik, Universititsklinik)
Diabetesgesellschaften (Wissenschaft, SHG, Karriereschmieden, Industrienéhe, politisch?)

i ) Diabetes-Institute [von der Pharmaindustrie angeblich unabhingige Universititsinstitute
‘ Y I (oft von “Drittmittel” abhangig); andere gemeinniitzige, private, Firmen- und staatliche Institute]

Wissenschaftlerlnnen (Grundlagenforscherinnen, Firmenforscherinnen, Diabetologinnen)
Diabetes-Industrie (Medikamente, Insuline, BZ-Mess-Systeme, Pumpen, techn. Zubehor) |
Insulinpumpen und BZ-Mess-Systeme (Wieviel Fortschritt von 1964 bis 20157?)

Krankenversicherungen (Rentenversicherung, PKV; Datensicherheit, Leistungen;
fur GKV giltig: SGB V: ausreichend, zweckmaRig, wirtschaftlich; GBA, AMNOG), DMP

Medizinische Dienste und KV  en (Welche Interessen vertreten sie wirklich?)
Zeitschriften (wissenschaftliche, Patientenratgeber, Industrie-gesponserte)
Politikerlnnen (Lobbyisten, Parteiprogramme, Gesetzgeber im Parlament)
Gesamtbevolkerung (Wihler, Beitragszahler, wenig informiert)
(Un)heilvolle Allianzen in der Medizin (Seilschaften)

L
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Eigene Geschichte
(Ziele und Zufalle)

1973 Fehldiagnose Typ-1-Diabetes:
mit 2 Tabletten Rastinon: bewusstlos
Studium der Medizin schien mir sinnvoll.

Danach Weiterbildung zum Internisten,
die komplexeste Herangehensweise:
pragende Erfahrungen mit Typ-1-Diabetiker

Spezialisierung auf Diabetologie schien
mir sinnvoll: oberarztliche Laufbahn in einer
neu gegrundeten Diabetesklinik

Auch Diabeteskliniken erschienen mir
fur Typ-1-Diabetiker nicht ausreichend:
Aufbau des Diabetes-Dorfes Althausen

voriibergehende Insulintherapie wegen
langerer Cortison-Therapie




Fachworter, Begriffe, Sprache (Terminologie)
oder: als wir noch nicht so geschwollen und schon gefarbt daher geredet haben

¢ Diabetes-Begriffe hangen den Kenntnissen meist viele Jahre hinterher
Beispiel: Mehrfach-Diabetes
Dawn-Phanomen

¢ und werden oft werbewirksam verflacht
physiologische Insulinsubstitution; Beispiel: Insulinpumpentherapie
Mahlzeiteninsulin: Beispiel Pumpe oder BBK

¢ oder emotionalisiert
gezielte Angstmache vor Hypoglykamien (Fearmongering), um Produkte zu lancieren
Beispiel: (sehr) schwach wirksame orale Antidiabetika

¢ und / oder gezielte Schonfarberei
Beispiel: closed loop
%-Verbesserung eines “outcomes” statt NNT (number needed to treat)
(z. B.: 37,2 % weniger Herz-Tote klingt besser als 1 weniger in 3,1 Jahren bei 128 Patienten)

¢« wohlklingende Produktnamen
Beispiele: tender, light, soft, quick, free, style, libre, fine, opti, sense, eos, rapid

¢ nichtssagende oder Ehrfurcht-einflossende Produktnamen ~N
Beispiele: Toujeo (U300 von Glargininsulin), Jardiance (Empagliflocin)
Byetta (Exenatid) orf



Was haben
diese Tiere
gemeinsam?

Was qualt sie?



Sie haben Parasiten im Fell und leiden darunter!

Welche Parasiten?
Lause, Flohe, Milben, Kratze, Zecken, andere?

Vielleicht auch mehrere verschiedene?






Sie haben Diabetes!

Typ-1-Diabetes,

Typ-2-Diabetes, '\\

MODY-Diabetes, \\ /\/

Antikorper, Gibt es auch verschiedene

sekundarer Diabetes, Mehrfach-Diabetes-Kombinationen?
7

I+

MODY-Diabetes sekundae D. NDM

kt
I+
s

Typ-1-Diabetes Typ-2-Diabetes

Wenn ja: Hat das wesentliche Konsequenzen fur
BZ-Verlauf, Folgeschaden, Therapie, Vererbung ?

Die Wahrscheinlichkeiten fur Kombinationsdiabetes nehmen
mit zunehmender Anzahl der Kombinationspartner mathematisch ab.

Ein Doppeldiabetes aus Typ-1- und Typ-2-Diabetes

musste eine Wahrscheinlichkeit von uber 25 % haben: )i
Teupe, B., K. Bergis: Epidemiological evidence for double-diabetes; The Lancet 337, 1991, 361-362 ) of



) iabetes

Aus der Kombinatorik —~ .y
Qllanaen
Bekannte Diabetesformen: Diabetes-Haupt-Typen |mit mindestens ... Untertypen
Klasse K1 Typ-1 mit (vielen?) Untertypen 2 bis unbekannt
Klasse K2 Typ-2 (viele Untertypen?) 2 bis unbekannt
Klasse K3 MODY (11 Untertypen, > 500 Varianten) 11 uber 500
Klasse K4 NDM (mit > 100 Untertypen) 100 und mehr
Klasse K5 viele sekundare Diabetesformen 20 und mehr
(genetische, pankreoprive hormonelle...)

Wie viele Einfach-Diabetesformen aus den 5 Diabeteshauptformen konnten theoretisch existieren:
mindestens 135.

Wie viele kombinierte Diabetesformen aus den 5 Diabeteshauptformen (ohne Unterformen/ ohne Wiederholung)
konnten theoretisch existieren:

n! : k!(n-k)!
Doppel-Diabetes: K1+K2, K1+K3, K1+K4; K1+K5; K2+K3; K2+K4, K2+K5; K3+K4, K3+K5; K4+K5 = 10 Formen
Dreifach-Diabetes:K1+K2+K3, K1+K2+K4, K1+K2+K5; K2+K3+K4, K2+K3+K5,..... (10 Formen)
Vierfach-Diabetes: 5 Formen
Funffach-Diabetes: 1 Form

26 Kombinationsformen + 5 Einfachformen = 31 Formen

Wie viele kombinierte Diabetesformen aus den 5 Diabeteshauptformen mit ihren jeweils verschiedenen Unterformen
kann es theoretisch mindestens geben?

Unabhangig von der Gesamtzahl moglicher oder existierender Mehrfach-Diabetesformen
stellt sich auch die Frage fur ihre jeweilige Wahrscheinlichkeit, gerade fur die Kombination seltener Diabetesformen.



Mathematisch-theoretisch mogliche Diabetesformen

In den Tabellen sind die vorgenannten Diabetes-Klassen K1-5 durch Zahlen ersetzt worden: K1 durch 1, K2 durch 2, ... .; .?j
Die Anzahlen sind die Binomialkoeffizienten aus dem Pascalschen Dreieck.(:}, liest man ,.flinf liber drei“.
Anzahl
Diabetesformen ohne Unterformen
Einfach-D |1 2 3 4 5 s
|
Doppel-D 12 13 14 15 23 24 25 34 35 45 0= (5]
Dreifach-D |123 124 125 134 135 145 234 235 245 345 10 5
T
Vierfach-D | 1234 1235 1245 1345 2345 5 = 5
“ 4
Finffach-D | 12345 5
5
Anzahl
Diabetesformen mit Unterformen
Einfach |1 2 3 4 5
Anzahl |2 2 11 100 20 135
Doppel |12 13 14 15 23 24 25 34 35 45
Anzahl |2*2 2*11 2*100 2*20 27 2*100 2*20 11*100 |11*20 100*20 3848
Dreifach | 123 124 125 134 135 145 234 235 245 345
Anzahl |2*2*11 2*2*100 |2*2*20 2*11*100 2*11*20 2*100*20 (2*11*100 | 2*11*20 | 2*100*20 | 11*100*20 | 35804
Vierfach [1234 1235 1245 1345 2345
Anzahl |2*2*11*100 2*2*11*20 | 2*2*100*20 | 2*11*100*20 | 2*11*100*20 101280
Finffach | 12345
Anzahl |2*2*11*100*20 88000
Summe: 229067




Mathematisch theoretische Wahrscheinlichkeiten fur
mathematisch theoretisch-mogliche Diabetesformen

GaulR’'sche Normalverteilung

far gIQIChwah rscheinliche Merkmale Verteilungskurve der Insulinempfindlichkeit von Typ-I-Diabetikern

Anzahl der
Typ-I- Dnabenker(mnen) Insulinbedarf
ur Stoffwechselnormalisi lerung
1200 on 7448 Typ-I-Diabetiker(innen)
(Alter min d l 15 Im C-Pey pud Mnmnl.fli
I m Ende el Kor
in der Kiinik Bad M g
1000. l1953hl s Anfang 1993)
Durchschnittlicher Insulinbedarf
800 0,652 E [ kg KG / Tag
ﬁual -
I Einheiten Insulin
400 pro kg Korpergewicht
I pro Tag
4.0 -3.0 -20 -1.0 0 +1.0 +2.0 +3.0 +4.0 I I I I ¢
PP rrrirrrry
L llllll llllllllllllllllllll
102 0,304 0506 07 08 09 10 1,1 12 1314 15 10 17 18 1:0 20 21 22 23 25 27 28 33 =

Poisson’sche Verteilung
fur viele, auch seltene Merkmale

0.4

0.3




Dr. Google
Foren
Mitpatienten
Selbsthilfegruppe
Apotheker
Ratgeber-Zeitschriften
Krankenkasse
Arzte
Hausarzt
Facharzt
Diabetologe
Psychologe
weitere Behandler
Heilpraktiker
Diabetesassistent
Diabetesberater
Spezialisten
Podologe
Wundmanager
Krankenhauser
Kurklinik
Rehaklinik
Allgemeinklinik
Diabetesklinik
Diabetesinstitute
Universitatsklinik
Wissenschaftler

wichtiger:

tatsachliche Kompetenz
fachlich
sozial
Empathie
Wie erkennt man sie?
nur bedingt abhangig von:
Titel
Zertifikate
Institut
Ruf

Zeit
lange Kontinuitat
Verfugbarkeit

Aufwand



Internet:

Google, Wikipedia, Foren

P/ N
a

Foren:
Diabetes.info
diabetes.kids
diabetes-forum.de
Insulinclub.de
Dorfbewohner.info
u.a.m.

Dr Google's

Informationen konnen

serios

iInteressensgesteuert

oder falsch sein

- ist der Arzt vertrauenswurdiger?



Selbsthilfe(?)-Gruppen

Ca. 6 Millionen Diabetiker in Deutschland,
davon ca. 300 000 Typ-1-Diabetiker,
ca. 40 000 Pumpentrager.

Nur ca. 1 % in Selbsthilfgruppen (SHG)

439 (SHG), meist DDB-angeschlossen

(ca. 45 000),

ca. 100 Insuliner-Gruppen

(Auflage der Insuliner Zeitschrift: 19 500) e—
davon unabhingige SHG Q/QD
oder arztlich organisierte SHG @

Die SHG “vergreisen”,
Mitgliederzahlen schrumpfen,

nicht mehr so notig wie fruher,
entsprechen nicht mehr dem Zeitgeist
(Google und Foren)?

Diabetes.de:

Die gemeinnitzige und unabhangige Dachorganisation vereint die Interessen der Menschen mit Diabetes und ihrer Angehdarigen,
der Arzte und Forscher und der Diabetesberater, um gegentiber Politik und Gesellschaft mit einer Stimme sprechen zu kénnen.
Seit Sommer 2012 ist die neu gegrundete Selbsthilfeorganisation ,,Deutsche Diabetes-Hilfe — Menschen mit Diabetes (DDH-M)
mit rund 17 000 Betroffenen und Interessierten als Mitgliedsorganisation hinzugekommen.

Insgesamt hat diabetesDE — Deutsche Diabetes-Hilfe rund 28 000 Mitglieder (Stand: 08/2015).



Der Apotheker und die Medikamente

Einmal ist der engagiert forschende Wissenschaftler gefragt,

dann wieder der einfihlsam zuhorende Gesprachspartner des Patienten

oder aber der knallhart kalkulierende Projektmanager.

Apotheker arbeiten ebenso in der Industrie, in Krankenhausern, im GroRhandel

in der Wissenschaft und Forschung, als Lehrer, in Gesundheitsbhehorden und Verwaltung,

in Fachverlagen, in der Bundeswehr und in den Krankenkassen.

Einmal geht es um Fragen der Arzneimittelentwicklung, - sicherheit, -herstellung oder -zulassung,
dann wieder um die Beratung von Patienten und Arzten in der Arzneimitteltherapie.

Der Medikamentenumsatz geschieht in Apotheken, hptsl. in den offentlichen. Dort gibt es
angestellte Apotheker (z. T. noch pharmazeutische Ingenieure) und pharmazeutisch technische
und pharmazeutisch kaufmannische Angestellte. Der Inhaber offentlicher Apotheken muss

auch Kaufmann sein. Im Spannungsfeld restriktiver Gesetzgebung und harterer Konkurrenz
(Hersteller, GroBhandel, Internetapotheken, Vertreter) soll er seinem Berufsethos gerecht werden.

Der Gewinn vor Steuern der durchschnittlichen Apotheke lag 2014 im Schnitt bei 129.000 Euro pro Jahr.
Dieser Betrag ist aber nicht einem Bruttogehalt gleichzusetzen, da der Apothekeninhaber

als Freiberufler davon nicht nur Steuern abfuhren, sondern auch Investitionen in die Apotheke

tatigen und seine komplette Alters- und Gesundheitsvorsorge bestreiten muss.

oesTions | ;»i*' P

Wen wundert’s, dass Apotheken

mit frei verkauflichen Produkten (OTC)
ihre Gewinne steigern und sich den
amerikanischen “drug-stores” nahern,
(was der Apothekerverband nicht will).
Sind sie dann noch objektive Berater?



Mogliche pharmazeutische Wirkstoffe durchlaufen zunachst 3 Phasen®
klinischer Studien, dann folgen national verschiedene Zulassungsverfahren,
dann folgen Phase-4-Studien, dann kommen die Preisverhandlungen.

* Klinische Phasen, die mogliche pharmazeutische Wirkstoffe durchlaufen:

Phase 1-Studien: Vertraglichkeit, wahrscheinliches Wirkprinzip, Stoffaufnahme in den Korper

Phase 2-Studien: Wirksamkeit, kurzfristige Nebenwirkungen, Dosis

Phase 3-Studien:: (Neben-)Wirkungen unter Praxisbedingungen

Phase 4-Studien:: Nutzen-Risiko-Abwagung bei breitem therapeutischen Einsatz, Subgruppenanalysen

All dies wird publizistisch (wissenschaftlich und marketingmaldig) aufwandig jahrelang
vorbereitet und begleitet: Rauschen im Blatterwald, Internet-Hype, Kongresse.

Diese Prozesse sind wegen wissenschaftlicher und starker finanzieller

Interessen manipulationsgefahrdet und fuhr(t)en auch zu grol3en Skandalen.
National unterschiedlich strenge Gesetze versuchen dies vorsorglich zu verhindern,
Cochrane groups, reproducibility groups und andere nachtraglich aufzudecken.

Solche aufgedeckten, unheilvollen “Allianzen” hatten folgendes Muster:

Manipulation von Studiendaten, durch “Ghostwriter” Uberarbeitete “Papers”,

deren honorierte Erstautoren keine wesentlichen Themenbeitrage lieferten,
veroffentlicht in (wissenschaftlichen) Zeitschriften unterschiedlichen Niveaus,

die von Pharmafirmen durch Inserate und Geldzuwendungen finanziell abhangig sind
- alle Beteiligten (bis auf die Patienten) hatten ihre Vorteile.

Die FDA verhangt(e) drastische Geldstrafen (z. B. 2 Milliarden US-Dollar) ),,{




Medikamente - Werbung und Wirklichkeit

- das aktuellste Beispiel: Jardiance (Empagliflocin)

HbA1c-Senkung in den ersten 12 Wochen 0,5 - 0,6 %,
nach 3,5 Jahren 0,2 - 0,4 %:
WI ﬁgﬁ?::cz:% Priméarer Endpunkt: kombiniert aus Herzinfarkt, Schlaganfall,
kardiovaskular bedingter Tod: 10,5 (Verum) vs. 12,1 % (Plazebo)
Der SGF.TZ-He!'nmer r_nit s?fjrparen NNT 1 : 154
Therapievorteilen bei Typ-2-Diabetes kardiovaskulérer TOd: NNT 1 : 128
LYY Gesamtsterblichkeit NNT 1 : 109

. Jardiance
| \ (Empagliflozin)

EMPA-REG OUTCOME®-Studie: 38 % weniger kardiovaskuldre Todesfélle
bei Patienten mit Typ-2-Diabetes und hohem kardiovaskuldren Risiko'”

JJ\RD!ANCE' ist nicht zuqelassen zur Reduktion des kardiovaskularen Risikos.
o et Mg B QDT Lshersacht waraen 1 7000 Pationthn il Trs- Drasetiv et e karScowiaem Bl
exchwed W wid i cloe Shug sehunddrer Enagunid,

iLputs ahood of printy. dotiD. NEIMORISDATIO.

Jardiance” 10 mg/2S mg Wirkstoff: B! N g Eine Tabdetie Jaclance® enthalt 10 mg baw. 25 m

Mikrokristaltine Cefiulose, Hypralose, i Titane dnxlu (E171), Talkuen, H ¢ fay gllfiwkl'uﬂlllli ydrudd-cnid x H 0
(E172), Anwendungsgebiete: Bai Emchu nan mltT,«p ? Diabetes mellisus zu ~ wenn Didt und Bewegung alein zur Blutruckerkontrolle nicht
susreichen, bel Patienten, bel tenen die Anwendung vom Metformin aulgr nn elmer Unv |Iu|k kel als smyn- thmd u.rmxwm.xon Mwlr-lnw nbination mit snderen

Tns: || W thete susammen it CABE ndllwngzul Biutzuckerkontrolle nicht ausreichen. Gegenana ndfichke !gg: n den

wn. stoff ader eine: sonstigen Best, Saehr haufig: mit Sulforyih; on«l |:uuﬁg\g| 2t Mot beowaginitis, Batanitis,
indere penitale Infe klM i P‘ ritus (g i ), verstirkze 3 L. Dysurle. Enthan U(EGM Aseneiniitiel file Winder
gangtich sufb " 2014
Ingeinelm Pharma GmbH & Co. KG, = 3
Binger Stz 173, 0-55216 Ingaineim am B Tk 08 0017 30900, e 01 38, 729399, ] Bochringer
E-Mail: info@boehringer-ingehelm com 21018 Ingelheim

Boehringer
H" Ingelheim c% .fm



Medikamente -
Nebenwirkungen und Tricksereien

Das hier rechts
ist Ihre Medizin- das
andere ist gegen die

7 N Nebenwirkungen

Lachen

schadet lhrer
Krankheit!

arznei-telegramm 10 /15 _ )n{

STRITTIG: PRIMARER ENDPUNKT
IN KENNTNIS DER DATEN GEANDERT?

Im Studienregister ClinicalTrials.gov wurde noch

im Dezember 2014 eine Protokollanderung neu angezeigt:
Stumme Herzinfarkte zahlen danach nicht zu den im
primdaren Endpunkt erfassten Herzinfarkten. Da die
stummen Infarkte unter Empagliflozin numerisch

haufiger sind, ware eine signifikante Uberlegenheit
gegeniber Plazebo bei Einbeziehung dieser Infarkte

in den Kombinationsendpunkt vermutlich verfehlt worden.
Bei einer Zwischenanalyse 2012 hat die FDA Bedenken
geduBert, weil auch zwei Vertreter der Firma Eli Lilly,

die das Mittel zusammen mit Boehringer Ingelheim
vermarktet, Zugang zu den entblindeten Daten hatten.

Dies lasst den Verdacht aufkommen, der primare Endpunkt
konnte in Kenntnis der Daten gezielt geandert worden sein.
Die Firma Boehringer Ingelheim teilt uns auf Nachfrage mit,
dass stumme Herzinfarkte von Anfang an nicht Teil des
primaren Endpunkts gewesen seien und dass die
Protokollanderung, die demgemai den Sachverhalt

nur ausdriicklich klarstellen sollte, bereits im Dezember 2011
vorgenommen worden sei. Das Datum Dezember 2011
deckt sich zwar mit den Angaben in der Protokollrevision 4
vom Oktober 2013, die gleichzeitig mit der Studie auf der
Internetseite des New England Journal of Medicine
veroffentlicht wurde. Wie der Endpunkt Herzinfarkt

genau definiert war, lasst sich diesem Dokument jedoch
nicht entnehmen. Unserer Bitte, uns die Kopie des
Protokolldokuments zu liberlassen, in dem die Kriterien
fur die Adjudizierung des primaren und der sekundaren
Endpunkte urspriinglich festgelegt wurden (,,Clinical Event
Committee [CEC] Charter and Process Guideline"), ist die
Firma nicht gefolgt. Zu hoffen ist, dass die anstehenden
Bewertungen durch die Behorden oder das Institut fur
Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
zur Klarung des Sachverhalts beitragen.



InSUIine = ein sehr dynamischer, unubersichtlicher, heiBumkampfter Markt )“‘5‘*’“
- und ihre Nebenwirkungen ? =

Teupe, B.: Late revenge of analogue insulins among type-1-diabatic patients?
2013; homepages DiabetesDorfAlthausen.de und Insuliner.de

tierische Insuline
unverzogert (Alt-Insuline)
verzogert

gentechnologisch hergestellte Humaninsuline
unverzogert (Normalinsuline)
(beschleunigtes Normalinsulin: Viaject)
verzogert (Protamin, Zink, Surfen)
Mischinsuline

Analoginsuline (gentechnologisch hergestellt)
unverzogert, schneller als Normalinsulin
uber ca. 12 Std. verzogert
uber ca. 24 h verzogert
uber ca. 2 - 3 Tage verzogert

uber ca. 1 Woche verzogert W s AP i
Mischinsuline Der Irrgarten im Longleat House in England (erbaut 1975) ist mit

inhalatives Insulin 2,72 Kilometern und einer Flache von 60,7 Hektar der langste der
orales Insulin, beschrankte Zulassung Welt und besteht aus 16.000 Eiben. Die Suche nach dem richtigen
Generika Ausweg dauert im Durchschnitt 1 1/2 Stunden. Es stellt selbst fur

Biosimiliar-Insuline

(Smart-Insuline)

U40-, U100-, U200-, U300-, U500-,U1000-Insuline
fur Spritze, Pen und Pumpe

die zustandigen Gartner eine Herausforderung dar. Orientierungs-
hilfen fiir Besucher : sechs Holzbriicken und zahlreiche Schilder,
auf denen ,,Lift if Lost”“ geschrieben steht. Wer keinen Ausgang
findet, kann das Schild hochheben und er erhalt Hilfe. Immer mehr

von verschiedenen Herstellern und Menschen verwenden Google Maps via Smartphone, um den
Lander-verschieden (auch in den Namen) Ausweg schneller zu finden.



Zeitschriften fur Diabetiker

von der Apotheke
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(Des-)Informationsflut liber uns Arzte per:

Internet, Emails, Faxe, Zeitungen, Pharmavertreter, Post, Telefon

—

jeweils im bezahlten Abonnement:

e iton | kleine Arzneimittelbrief
/ CME-Fortbildungen | Arzneimittel-Telegramm
DocCheck News e - e
g, Dr. Bodo Miller 4 Arzneimittel-, Therapie-Kritik
t .
oniine-Uniragen.. > | Diabetes
' DMW
C o — New England Journal of Medicine
Lancet
kostenlos:
MMW Verbandszeitschriften:

Arztezeitung

Medical Tribune
Congress-Report
Diabetes aktuell

der niedergelassene Arzt
Praxis Depesche, ...

Der Internist

Deutsches Arzteblatt
Ergo (KVBW)
DDG-Informationen
Endocrinology & Diabetes
ADBW public

(ca. 1,6 kg / Tag = ca. 1/2 Tonne pro Jahr = ca. 15 Tonnen je Arzt / Arbeitsleben)

rI>sSnWCY




Diabetes-Kongresse werden umrahmt von
grofl3en Industrieausstellungen, ohne deren
Standmieten konnten sie sich nicht finanzieren.

Wahrend viele Poster, Seminare und Vortrage
rein wissenschaftlicher Natur sind, sind
auffallend viele direkt oder versteckt
Produkt-bezogen oder marktvorbereitend.

Konnen die meisten Kongressbesucher dies
wohlwollend-kritisch wurdigen?
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Diabetes-Hilfsmittel-Industrie : Insulinpumpen
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Insulinpumpen: lhre Anfange - heute
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- a new treatment for labile type-1-diabetics with glucagon deficiency? 8th workshop of the AIDSPIT STUDY GROUP, Igls, 1989



DIE ZUKUNFT DES DIABETES-MANAGEMENTS )mzm

)

Libavsen
1983 haben wir der Idee von einer kontinuierlichen Insulinabgabe den Weg bereitet

und unsere erste Insulinpumpe entwickelt. Dies war der innovativste Weg der Insulinabgabe,

der eine Normalisierung der Blutzuckereinstellung bei Menschen mit Diabetes ermoglichte.

Seit dieser Zeit ist Medtronic der weltweit fihrende Anbieter und hat sich einen hervorragenden Ruf
in der Insulinpumpentherapie, kontinuierlichen Glukosemessung und Datenmanagement erworben.

Oberste Prioritat hat bei Medtronic die Erschaffung einer kiinstlichen Bauchspeicheldriise
(ein “Closed-Loop-System”), die die Blutzuckerwerte rund um die Uhr tberwacht
und automatisch die richtige Insulinmenge abgibt.

1]
‘ “ 'n,,
Wenn diese Hurde genommen ist, wird so \‘ ‘\
ein geschlossenes System das Leben \\ BN
von Millionen Menschen mit Diabetes Ay <
auf der ganzen Welt verandern. ~ N
—
= | h |
= (losing the loop
-
v, /
Z, ‘
"/ g
/; o
I [ 7. -l o’
M/ 1T\
Alle Aussagen uber vorgesehene Zulassungen von Produkten des Unternehmens Diese Angaben entstammen

betreffen Geschehnisse in der Zukunft und unterliegen Unsicherheiten. der homepage von Medtronic
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Starke Rotung nach Entfernen des FreeStyle libre - Sensors
- ob auch die gefahrlichen stammnahen, nekrotisierenden
Fascitiden auftreten werden?



Diabetes-Hilfsmittel-Industrie : BZ-Messgerate

TasLE 1. BG MONITORING SYSTEM ACCURACY RESULTS

ISO 15197 BG concentration <75mg/dL BG concentration >75mg/dL
Requirements

BG monitoring system fulfilled® Percentage +15mg/dL +10mg/dL. ~ +5mg/dL +20% +15% +10% +5%
Accu-Chek Active Yes 100.0% (200/200) 100% (30/30) 93% (28/30) 47% (14/30) 100% (170/170) 98% (166/170) 88% (149/170) 52% (88/170)
Accu-Chek Aviva Yes 100.0% (200/200) 100% (36/36) 83% (30/36) 69% (25/36) 100% (164/164) 99% (162/164) 95% (156/164) 71% (117/164)
Ascensia Contour Yes 98.5% (197/200) 100% (36/36) 86% (31/36) 64% (23/36) 98% (161/164) 91% (149/164) 74% (121/164) 44% (72/164)
Bayer Contour TS No 90.0% (180/200) 98% (39/40) 83% (33/40) 43% (17/40) 88% (141/160) 70% (112/160) 45% (72/160) 18% (29/160)
Beurer GL 30° No 91.3% (179/196)  61% (22/36) 44% (16/36) 22% (8/36)  98% (157/160) 90% (144/160) 68% (108/160) 37% (59/160)
Bionime Rightest GM101 Yes 100.0% (200/200) 100% (40/40) 100% (40/40) 80% (32/40) 100% (160/160) 99% (158/160) 93% (148/160) 61% (97/160)
Bionime Rightest GM300 Yes 100.0% (200/200) 100% (40/40) 93% (37/40) 75% (30/40) 100% (160/160) 95% (152/160) 84% (135/160) 53% (85/160)
Clever Chek TD-4222 No 90.5% (181/200) 71% (24/34) 56% (19/34) 21% (7/34)  95% (157/166) 84% (139/166) 68% (113/166) 37% (62/166)
Finetest Yes 97.5% (195/200) 100% (32/32) 91% (29/32) 63% (20/32) 97% (163/168) 92% (155/168) 65% (110/168) 27% (45/168)
Finetest Auto-coding No 94.5% (189/200) 89% (34/38) 63% (24/38) 24% (9/38)  96% (155/162) 90% (145/162) 71% (115/162) 39% (63/162)
FineTouch No 90.0% (180/200) 94% (34/36) 72% (26/36) 31% (11/36) 89% (146/164) 82% (134/164) 71% (116/164) 41% (68/164)
Fora TD-4227 No 89.0% (178/200)  84% (32/38) 50% (19/38) 16% (6/38)  90% (146/162) 78% (126/162) 60% (97/162) 30% (48/162)
FreeStyle Freedom Yes 100.0% (200/200) 100% (38/38) 92% (35/38) 66% (25/38) 100% (162/162) 100% (162/162) 94% (152/162) 69% (111/162)
FreeStyle Lite Yes 100.0% (200/200) 100% (36/36) 89% (32/36) 47% (17/36) 100% (164/164) 99% (162/164) 87% (142/164) 53% (87/164)
GlucoCard-X-Meter Yes 99.0% (198/200) 95% (36/38) 92% (35/38) 74% (28/38) 100% (162/162) 93% (150/162) 82% (133/162) 52% (84/162)
Glucofix mio No 93.5% (187/200) 80% (32/40) 50% (20/40) 25% (10/40) 97% (155/160) 94% (150/160) 76% (121/160) 41% (65/160)
GlucoHexal No 80.0% (160/200)  70% (21/30)  30% (9/30) 7% (2/30)  82% (139/170)  65% (111/170) 43% (73/170) 16% (27/170)
Gluco-Test TD-4209 No 94.5% (189/200) 91% (31/34) 79% (27/34) 50% (17/34) 95% (158/166) 88% (146/166) 68% (113/166) 31% (52/166)
IME-DC BG meter No 88.5% (177/200) 76% (26/34) 47% (16/34) 26% (9/34)  91% (151/166) 87% (144/166) 70% (117/166) 37% (62/166)
OneTouch Ultra 2 Yes 100.0% (200/200) 100% (36/36) 97% (35/36) 69% (25/36) 100% (164/164) 96% (158/164) 76% (124/164) 43% (71/164)
OneTouch Ultra Easy Yes 99.0% (198/200) 100% (36/36) 94% (34/36) 75% (27/36) 99% (162/164) 91% (150/164) 71% (116/164) 30% (50/164)
Optium Xceed (E) Yes 98.5% (197/200) 98% (39/40) 93% (37/40) 43% (17/40) 99% (158/160) 93% (149/160) 78% (125/160) 44% (71/160)
Optium Xceed (F) Yes 99.0% (198/200) 98% (39/40) 90% (36/40) 63% (25/40) 99% (159/160) 95% (152/160) 77% (123/160) 46% (74/160)
SensoCardPlus Yes 99.0% (198/200) 97% (33/34) 68% (23/34) 26% (9/34)  99% (165/166) 98% (162/166) 92% (152/166) 58% (97/166)
SmartLAB sprint Yes 96.0% (192/200) 89% (34/38) 55% (21/38) 13% (5/38)  98% (158/162) 96% (155/162) 89% (144/162) 58% (94/162)
Stada Glucocheck No 88.0% (176/200) 71% (27/38)  58% (22/38) 24% (9/38)  92% (149/162) 82% (133/162) 66% (107/162) 43% (69/162)
Wellion Linus Yes 95.0% (190/200) 79% (30/38) 50% (19/38) 8% (3/38)  99% (160/162) 93% (151/162) 80% (130/162) 49% (80/162)

Values are percentages (valid n/total n). Values >95% are in bold type; remaining values are <95%.
"BG results within +15mg/dL at BG concentrations <75mg/dL and within +20% at BG concentrations >75 mg/dL.

e manufacturer’s device labeling states that this BG monitoring system is calibrated to whole blood. Results of the analysis versus the whole blood reference method are as follows: ISO 15197
requirements fulfilled, no 73.5% (147/200); BG concentration <75 mg/dL, +15mg/dL 43% (17/40), £10 mg/dL 38% (15/40), and +5mg/dL 25% (10/40); and BG concentration >75mg/dL, +20%
81% (130/160), £15% 72% (115/160), £10% 53% (85/160), and +5% 29% (47/160). According to personal communication with the manufacturer (Beurer GmbH & Co. KG) “the system is plasma
calibrated and had been declared as whole blood calibrated by mistake.” Results of the analysis versus the plasma reference method are shown here.
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GKV

Gesetzliche Krankenversicherungen
Versicherungsschutz nach Gesetz

eGK elektronische Gesundheitskarte mit Bild, spater mit Patientendaten )
arztliche Sicht: unpraktisch, unsicher bezuglich Datenschutz- und -sicherﬁ__i
seit 2003 geplant, politisches Prestigeprojekt, ein Milliardengrab (14 Mrd.?)
MDK Medizinische Dienste der Krankenkassen
beauftragt und bezahlt von den GKV
KV  Kassenarztliche Vereinigung
Anstalt des offentlichen Rechts
GdB eingeschatzt durch die Versorungsamter
Schwerbehindertenausweis
SGB Sozialgesetzbuch
Sozialgerichte, 3-stufig entscheiden nach SGB V und Xl
PKV Private Krankenversicherungen
Versicherungsschutz nach Tarif
Dt
MEDI eine Arztegewerkschaft ),,{

(MEDI-Verbund, Marburger Bund) ihssson



SGB V:im Sozialgesetzbuch, 5. Buch T% ‘Z‘ % %

sind alle Bestimmungen zur
gesetzlichen Krankenversicherung zusammengefasst. |\ |

BfArM (deutsche), EMA (europaische), FDA (amerikanische): Zulassungsbehorden
uberprufen Wirksamkeit und Sicherheit nicht nur von Medikamenten.

GBA: Gemeinsamer Bundesausschuss ist das oberste Beschlussgremium
der “Selbstverwaltung” des Gesundheitswesens fur die Kostenubernahme
medizinischer Malinahmen der GKV (gesetzliche Krankenversicherung)

IQWIG: Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen erstellt Gutachten
zum Nutzen und den Kosten medizinischer Mal3nahmen ausschlie3lich auf Antrag
des GBA oder des BMG (Bundesministerium fur Gesundheit)

GKV-WSG: Gesetzliche Krankenkassen Wettbewerbungsstarkungsgesetz

AMNOG: Arzneimittelneuordungsgesetz:
Nutzenbewertung nach einem halben Jahr :
(von 22 zugelassenen Antidiabetika nur 4 mit geringem Zusatznutzen) )“’*’"‘“

Preisfindung nach einem weiteren halben Jahr |
Ltbwser



Wie arbeiten der GBA und das IQWIG?

(Auszlge)

Gesetzgeber

Bundesministerium fiir Gesundheit

Einsetzung und Beauftragung

iiber das SGB V Rechtsaufsicht l TRichtIinien (zur Priifung)

Gemeinsamer Bundesausschuss (G-BA)
(Gremium nach § 91 SGB V)

Entscheidungs-
vorbereitung

* Mitberatungs- und Antrag ht, jedoch kein Stimmrecht
** Die Leistungserbringer sind nur zu den Themen stimmberechtigt, die ihren Versorgungsbereich wesentlich betreffen.
Andernfalls erfolgt eine anteilige Stimmibertragung auf die betroffenen Organisationen nach § 14a Abs. 3 GO.

Allgemeine Methoden

Entwurf fiir Version 4.2 vom 18.06.2014
Auftragserteilung

DAy

(nach Scaping im G-BA) | (.

h 4

Aufforderung zur
Ubermittlung des Dossiers
durch den G-BA
(gaf. nach Durchfihrung von
Versorgungsstudien durch den pU)
Einbeziehung der
medizinischen Expertise
Uber externe
Sachverstandige
L
& Informationsbeschaffung und
wissenschaftliche Bewertung
Einbeziehung der
Patientenperspektive Ober
Patienten /
Patientenvertreter Vorbericht
-
L] L
Externes
Anhérung* Review
(optional)
¥
Zusammenfihrung und Bewertung der
Stell h und
Reviews; Aktualisierung der
Informationen

Abschlussbericht

* Die Anhdrung erfolgt mittels Einholung schriftlicher Stellungnahmen. Optional wird eine miindliche
wissenschafiliche Erdrterung zur Diskussion unklarer Aspekte in den schriftlichen Stellungnahmen durchgefiihrt.

Abbildung 4: Ablauf der Kosten-Nutzen-Bewertung nach § 35b SGB V

Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -23-

beide Abbildungen aus den jeweiligen homepages entnommen




Burger
wahlen in einer Demokratie ("niedrigere”) Politiker direkt (Paketlosung)
konnen begrenzt inre Krankenkassen wahlen
wahlen ihre(n) Arzt / Arzte, soweit es die Situation zulasst
beeinflussen zunehmend Diagnostik und Therapie (Pharmamarketing)

wollen, dass es ihnen selbst (noch) besser geht
wollen oft selbst wenig dafur tun

wollen meist, dass alles wenig kostet
sind unterschiedlich stark an Wahrheit und Wirklichkeit interessiert

Politiker

gehoren meist einer Partei an
werden oft in Gremien, auch ubernationale delegiert (WHO, Lobbyisten stark vertreten)
sollen durch Weichenstellungen das “Wohl aller (was ist das?)” verfolgen
wollen (aber auch) wiedergewahlt werden und orientieren sich deshalb auch
an kurzfristigen Zielen, dem “durchschnittlichen” Wahler, an finanziellen Interessen,
werden von Lobbyisten verschiedenster Interessen besucht,
so dass sich nicht immer die “beste (fur wen?)” Losung durchsetzt
versprechen lieber, was gefallt (Populismus)
spielen mit positiven und negativen Gefuhlen ialtes
neigen aber dazu, zu verschweigen, was nicht gefallt )M{
erlassen Gesetze und schaffen (oft insuffiziente) Uberwachungsinstrumente i



WHO und Pharmaindustrie

am Beispiel: Grippe [aus Wikipedia]

Die WHO stand und steht wegen ihres Verhaltens bei der Pandemiebekampfung in der Kritik.

So wurden nach dem Auftreten des H5N1-Virus (sogenannte Vogelgrippe H5N1) im Mai 2005

- aufgrund der Warnung des damaligen Impfdirektors Klaus Stohr vor einer moglichen weltweiten
Grippeepidemie (,,bis zu 7 Millionen Tote“) - von Regierungen fur Millionen die Grippemittel
Tamiflu und Relenza angeschafft. Zwar verbreitete sich das Virus weltweit, jedoch kam es nur
selten zu Erkrankungen beim Menschen, sodass weltweit nur 152 Menschen an der ,,Vogelgrippe
H5N1“ verstarben, weit weniger als bei einer saisonalen Grippe. 2007 wechselte Klaus Stohr von
der WHO zum Pharmakonzern Novartis.

Nach dem Auftreten des A/H1N1-Virus (sogenannte Schweinegrippe) erhohte die WHO mit der
Verbreitung der Krankheit die Epidemiewarnstufe schrittweise bis zur hochsten Stufe 6 (Pandemie).
Die Regierungen bestellten daraufhin Impfstoffe (alleine in Deutschland fur ca. 450 Mio Euro)

und Grippemittel. Kritik I6ste dabei vor allem aus, dass die derzeitige Direktorin der
WHO-Impfstoffabteilung - Frau Marie-Paule Kieny - vor ihrer Tatigkeit bei der WHO beim
franzosischen Pharmaunternehmen Transgene S. A. beschaftigt war, der strategische
Partnerschaften zur Impfstoffherstellung mit dem Schweizer Pharmakonzern Roche unterhalt.

Der Europarat ging dem Verdacht nach,
dass es ein enges Zusammenspiel zwischen WHO und Pharmaindustrie gab.
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Und ich: im Haifischbecken
des Gesundheitswesen?

Wie ich lernte
mit Haifischen umzugehen...




... that’'s my way ...

ungewohnliche Wege gehen

intelligent und mutig aus
Denkgefangnissen ausbrechen
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| und dabei dennoch g
schone Aussichten genieRen ,

sich auf seine
Sicherheitsleine
verlassen
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