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personalisiert im PraVaNet

D.M. Leistner

Der Innovationsfonds des Gemeinsamen
Bundesausschusses (G-BA) fordert seit
Juli 2021 das Projekt PriVaNet: Struk-
turiertes, intersektoral verNetztes, multi-
professionelles, digitalisiertes Programm
zur Optimierung der kardiovaskuldren
Privention. Ziel des Projekts ist, kar-
diovaskulidre Hochrisikopatienten mit
Diabetes mellitus Typ 2 durch eine di-
gitale Vernetzung vor kardiovaskuliren
Komplikationen besser zu schiitzen.
Die Digitalisierung des Gesundheits-
wesens ist in den letzten vier Jahren deut-
lich vorangeschritten. Dennoch werden
ihre Potenziale nicht ausreichend ausge-
schopft, um chronisch kranke Menschen
effektiver und mit hoherer Behandlungs-
qualitdt zu versorgen. Hier setzt das
neue Innovationsfondsprojekt PraVaNet
an, welches in Berlin und Brandenburg
unter der Konsortialfiihrung von Profes-
sor Dr. David M. Leistner und Professor
Dr. Ulf Landmesser von der Charité —
Universitatsmedizin Berlin umgesetzt
wird. Das Projekt wird seit 1. Juli 2021
bis zum 30. Juni 2025 gefordert und
ist die erste randomisierte Studie, die
eHealth-Komponenten zum kardiovas-
kuldren Risikofaktorenmanagement in
ein neuartiges interdisziplinares Versor-
gungskonzept (,,ePrevention) einsetzt.
Als Konsortialpartner unterstiitzen die
AOK Nordost und die KV Berlin sowie
die evaluierenden Partner aQua (Insti-
tut fur angewandte Qualitatsforderung
und Forschung im Gesundheitswesen),
WIG2 (Wissenschaftliches Institut fiir
Gesundheitsokonomie und Gesund-
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heitssystemforschung) und die Deutsche
Stiftung fur chronisch Kranke (DScK)
das Projekt.

Risikofaktoreneinstellung
bisher unbefriedigend

Bis zum Jahr 2040 werden in Deutsch-
land 4,6 Mio. Patienten an Diabetes
mellitus Typ 2 erkranken (Anstieg um
zwei Drittel) [Jacobs 2019]. Zu den
schwerwiegenden Krankheitsfolgen
des Diabetes mellitus Typ 2 zdhlen ne-
ben einer hohen Sterblichkeit und dem
Diabetischen FufSssyndrom (jahrlich ca.
50000 Amputationen) vor allem kar-
diovaskulare Erkrankungen [Deutsches
Arzteblatt 2016, Jacobs 2017, Lawall
2019]. Der einzige evidenzbasierte pra-
ventive Ansatz dabei ist — bis dato —
eine konsequente (leitliniengerechte)
medikamentose Einstellung aller kar-
diovaskuliren Risikofaktoren, die bei
Typ-2-Diabetikern haufig kumuliert
auftreten und dadurch das Risiko po-
tenzieren.

Trotz oder gerade wegen einer ho-
hen Subspezialisierung in der vaskularen
Medizin im deutschen Gesundheitssys-
tem werden die Zielwerte der Risiko-
faktoreneinstellung im Gegensatz zu an-
deren europiischen Landern leider nur
unzureichend erreicht [Wilkins 2017].
Ein GrofSteil dieser Hochrisikopatienten
entwickelt in der Folge kardiovaskulare
Ereignisse, die Krankenhausaufenthal-
te und schwerwiegende Folgeerkran-

kungen verursachen (z.B. Herzinsuf-
fizienz, Myokardinfarkt, Schlaganfall)
und haufig einen frithen Tod bedingen
[Deutsche Diabetes Gesellschaft 2019,
Tschope 2019]. Eine leitlinien- und be-
darfsgerechte Therapie kardiovaskularer
Risikofaktoren ist daher fiir Typ-2-Dia-
betiker unerlasslich.

Inzidentes Vorhofflimmern ist die
hiufigste Arrhythmie bei alteren herz-
kranken Patienten mit Diabetes melli-
tus Typ 2; das Schlaganfallrisiko dieser
Patienten ist fiinffach und die Mortali-
tat durch plotzlichen Herztod dreifach
erhoht [Tschope 2019]. Diese Entwick-
lungen sind neben einer unzureichenden
kardiovaskuldren Risikofaktoreinstel-
lung auf fehlende Praventionsangebote
im mittleren Alter und eine mangelnde
frithzeitige Erkennung von Vorboten
kardiovaskularer Erkrankungen bzw.
eine darauf aufbauende Behandlung zu-
ruckzufithren.

Mangel in der Versorgungs-
struktur begtinstigen
Folgeerkrankungen

Zudem sind sich Patienten mit Diabetes
mellitus Typ 2 im mittleren und hoheren
Alter der Auswirkungen ihres Lebens-
stils haufig nicht bewusst und schlecht
geschult. Die bisherige Versorgungs-
struktur bildet den Zusammenhang
zwischen Diabetes mellitus Typ 2 und
kardiovaskuldren Folgeerkrankungen
nur unzureichend ab. Dadurch entstehen
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Versorgungsdefizite, die spatestens im
hoheren Alter zu Zustandsverschlech-
terungen, Herz-Kreislauf-Erkrankungen
und hohen systemischen Kosten fiihren.

Zwei Drittel der Kosten fur Pati-
enten mit Diabetes mellitus Typ 2 ent-
fallen auf die Behandlung diabetischer
Folgeerkrankungen, darunter Neph-
ropathie, chronische Herzinsuffizienz,
Myokardinfarkt oder ischamische Herz-
erkrankung [Tschope 2019]. Kardiale
Komplikationen fithren bei den Patien-
ten haufig zu einem schwerwiegenden
Krankheitsverlauf mit langfristigen Fol-
gen wie Arbeitsunfahigkeit oder Pflege-
bedirftigkeit.

Ziele von PraVaNet

® Festlegung einer interdisziplindren Praventionsstrategie/ge-

Pe

falkmedizinischen Therapiestrategie durch ein ambulantes,
digitales arztliches PréVaNet-Board (Diabetologe, Kardiologe,
Nephrologe, Angiologe, Hausarzt, Lipidologe)
.ePrevention” — ein auf engmaschiger Kontrolle der kardio-
vaskuldren Risikofaktoren mithilfe von Sensoren, \Wearables
und Telemedizin basierendes digitales Préaventionskonzept
zur intensivierten, personalisierten kardiovaskularen Risi-
kofaktorkontrolle

strukturierter Einsatz weiterer digitaler Technologien unter
Nutzung ,artifizieller Intelligenz” (Al) und digitaler psycho-
logischer Motivation zur personalisierten Kontrolle individu-
eller Risikoprofile

engmaschige Patientenflihrung durch medizinische Fachan-
gestellte in ambulanter Schwerpunktpraxis (, PraVaNet-
MFA/Nurse’, Schulungscurriculum Charité), regelmaRig
Patientenkontakt/-beratung zu Lebensstil, Selbstmanage-
ment, Therapieadhérenz

rsonalisierte Pravention

und Fritherkennung durch

Ile

Prevention”

PraVaNet verfolgt das Ziel, die Zu-
standsverschlechterungen bei Patienten
mit Typ-2-Diabetes zu verhindern und
im Besonderen eine Fritherkennung und
Vermeidung kardiovaskularer Folgeer-
krankung sicherzustellen. Dies erfolgt
durch eine leitlinien- und bedarfsgerech-
te Patientenbehandlung sowie durch die
Anwendung digitaler Technologien.
PriaVaNet verbindet dabei erstmals
Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2
mit unterschiedlichen ambulanten Fach-
arztdisziplinen (Diabetologie, Kardiolo-
gie, Nephrologie und Lipidologie) tiber
ein digitales Arzte-Cockpit, das PriVa-
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Abb. 1: Digitale ,ePrevention-Infrastruktur” im Innovationsfondsprojekt PraVaNet.

Net-Board und eine Patienten-App. Da-
neben werden Patienten erstmals perso-
nalisiert behandelt durch ,,ePrevention®,
einem auf digital-kompatiblen Mess-
geraten und Telemedizin basierenden
Konzept zur effektiven, kontinuierlichen
und individuell angepassten kardiovas-
kuliren Risikofaktoreneinstellung. Un-
terstiitzt wird der Patient dabei durch
eine speziell geschulte PraVaNet-Nurse,
welche den Patienten durch regelmafige
Kontaktaufnahme bei allen Fragen un-
terstutzt und das Bindeglied zwischen
Arzt und Patient darstellt. Dadurch sol-
len die Gesundheit und die Zufrieden-
heit der Patienten verbessert und die
Kosten fur das Gesundheitssystem ge-
senkt werden.

Das Arzte-Cockpit erméglicht den
Arzten die aktive Therapiesteuerung.
Uber eine Patienten-App werden ver-
schiedene medizinische Parameter erho-
ben und gespeichert. Die App dient der
Kommunikation zwischen PraVaNet-
Praxis und dem Patienten. Sie enthalt
einen individuellen Therapie- und Me-
dikationsplan, die Vitalparameter-Da-
tenbank, die Kommunikation mit der
digitalen Sensordiagnostik (EKG-fihi-
ge Pulsuhr, digitales Blutzucker- und
-druckmessgerit) und die elektronische
Patientenakte (ePA). Die regelmafSige
Dateneingabe in die App erfolgt au-
tomatisch uber die digitale Sensordia-
gnostik. Uber die App kann der Pati-
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ent Feedback zum Therapieverlauf und
Wohlbefinden geben. Ein Telemedizin-
zentrum Ubernimmt die Patientenbetreu-
ung auflerhalb der Praxis6ffnungszeiten
und stellt einen Rufbereitschaftsdienst
durch Fachirzte bereit (Alarmreakti-
on). Ein AT (Artifizielle Intelligenz)-ba-
siertes Decision-Support-System gleicht
Patientendaten und Therapieempfehlun-
gen des Boards mit den gultigen Leit-
linien ab und unterstiitzt die Arzte so
bei einer leitliniengerechten Therapie-
entscheidung. Gleichzeitig konnen so
individualisiert Wechselwirkungen und
Interaktionen zwischen kardiovaskula-
rer Therapie und anderen Komorbidi-
taten erkannt und vermieden werden,
was gerade bei dlteren Patienten von ent-
scheidender Bedeutung ist. Die digitale
Versorgungsstruktur verbessert die pa-
tientenindividuelle Krankheitseinsicht,
verstarkt das Selbstmanagement und
fihrt zur besseren Therapieempfehlung.

Neue Versorgungsform

Zielgruppe der neuen Versorgungsform
sind kardiovaskuldre Hochrisikopati-
enten mit Diabetes mellitus Typ 2. Es
sind Patienten, die bereits im Disease-
Management-Programm (DMP) Dia-
betes Typ 2 behandelt oder zu Beginn
der neuen Versorgungsform hierfiir ein-
geschrieben werden. Die Patienten be-

finden sich bereits unter einer medika-
mentosen Diabetestherapie und leiden
zudem entweder unter einem Metabo-
lischen Syndrom oder einer mikro-/ma-
krovaskuldren Diabetesmanifestation.

Kern der neuen Versorgungsform
ist das PraVaNet-Board, in dem fiir die
Versorgung von Patienten mit Diabetes
mellitus Typ 2 relevante niedergelasse-
ne Fachirzte gemeinsam einen Thera-
pieplan fur die Risikofaktorenkontrolle
abstimmen. Die interdisziplinare Fallbe-
sprechung erfolgt per Videokonferenz
bei Patienteneinschluss und nach der
Hilfte der Interventionszeit, um etwai-
ge Therapieanpassungen vorzunehmen.

Die arztliche Zusammensetzung
des Boards ist abhiangig vom Risiko-
profil des Patienten. Eine digitale Ver-
sorgungsstruktur mit Telemonitoring
und Patienten-App fordert die Umset-
zung der neuen Versorgungsform und
ermoglicht tiber ein engmaschiges Mo-
nitoring der Risikofaktoren eine opti-
male Patientenbetreuung. Eine beim
PraVaNet-Primararzt angestellte und
speziell geschulte PraVaNet-Nurse be-
treut die Patienten wahrend der Inter-
ventionszeit (u.a. regelmafSiger telefo-
nischer Routinekontakt). Insbesondere
altere Patienten diirften von der inten-
siven Begleitung profitieren, da sie mit
den verschiedenen Risikofaktoren und
sonstigen Schulungsinhalten in der Regel
wenig vertraut sind.

www.diabetologie-online.de Diabetes, Stoffwechsel und Herz, Band 30, 6/2021



STIFTUNG DER HERZKRANKE DIABETIKER

(&

Studiendesign

Stichproben-

Studiendesign und Methodik

zweiarmige, parallelgruppengeflihrte, randomisierte Studie;
zu randomisierende Einheit ist der Patient in der Praxis

1275 Patienten Interventionsgruppe, 1275 Patienten Kontrollgruppe,
ca. 50 teilnehmende Schwerpunktpraxen (fiir Diabetologie 70 %, fur

Priméar- und Routinedatenanalysen, Patientenbefragung, Interviews

groi3e
Kardiologie 30 %)
Methodik
Interventions- | DMP Diabetes Typ 2 plus PraVaNet
gruppe

Kontrollgruppe

primarer
Endpunkt

sekundare
Endpunkte

Tab. 1: Studiendesign und Methodik PraVaNet.

PraVaNet wird medizinisch, gesund-
heitsokonomisch und prozessual eva-
luiert. Die Hypothesen werden in einer
zweiarmigen, parallelgruppengefiihrten,
randomisierten, kontrollierten, multi-
zentrischen Studie untersucht. Die Pro-
zessevaluation analysiert als prospektive
Beobachtungsstudie die Ablaufe in der
Interventionsgruppe. Patienten werden
zufillig entweder der Interventions- oder
der Kontrollgruppe zugeordnet (jeweils
1275 Patienten). Durch die Randomisie-
rung auf Patientenebene versorgen circa
50 beteiligte diabetologische und kar-
diologische Praxen in Berlin und Bran-
denburg sowohl Patienten der Kontroll-
als auch der Interventionsgruppe. Die
Giite der Risikofaktoreneinstellung wird
zu Beginn der Intervention sowie nach
10 und 20 Monaten erfasst.

Bessere Versorgungs-
qualitat und Verhinderung
von kardiovaskularen
Folgeerkrankungen

Das Projekt soll zu einer verbesserten
Versorgungsqualitat bei kardiovasku-
laren Hochrisikopatienten mit Diabetes
mellitus Typ 2 beitragen. Zusatzlich soll
gezeigt werden, dass es so zu einer Ver-
hinderung kardiovaskuldrer Ereignisse
und diabetesassoziierter Folgeerkran-
kungen kommt. PraVaNet soll Versor-
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DMP Diabetes Typ 2 plus digitalisierte DMP-Krankheitsinformation

MACCE ,Plus”:Tod jeder Genese, akutes Koronarsyndrom,
Schlaganfall/TIA, Hospitalisierung fir folgende Entlassdiagnosen:
Diabeteskomplikationen (Hyperglykéamie, Hypoglykdmie, Amputa-
tion wegen ischamischer Gangran); akute Niereninsuffizienz mit/
ohne Dialysepflicht; Herzinsuffizienzdekompensation; ungeplante
koronare Revaskularisation bei instabiler Angina pectoris

Erreichen des leitlinienbasierten individualisierten HbA, -Zielkorri-
dors von 6,5-7,56% (48—-58 mmol/mol Hb); bei alteren

Menschen (>75 Jahre) HbA, <8,0% (<64 mmol/mol Hb); diverse
weitere Endpunkte zu Lebensqualitat, Gute der Risikofaktorenkon-
trolle, Adharenz und Wirtschaftlichkeit des PraVaNet-Programms

gungsdefizite beheben, insbesondere die
mangelnde Interaktion zwischen ver-
schiedenen (Fach-)Arztgruppen sowie
die reduzierte Behandlungssicherheit
und -adhirenz der Patienten. Durch eine
leitliniengerechte Therapie werden wei-
tere positive Effekte auf die Versorgung
und Lebensqualitdt erwartet.

Die neue Versorgungsform hat hohes
Potenzial, nach der Projektlaufzeit in die
Regelversorgung tiberfuhrt zu werden.
Sie stellt eine relevante Weiterentwick-
lung der sektoreniibergreifenden und
interdisziplinaren Versorgung dar, indem
sie bestehende Versorgungsdefizite sys-
tematisch behebt. Um das langfristige
Umsetzungspotenzial zu erhohen, wer-
den Qualititszirkel etabliert. Ein breit
aufgestellter wissenschaftlicher Beirat
und Fachbeirat mit einer Vielzahl von
Projektpartnern aus verschiedenen Ver-
sorgungsbereichen unterstitzen die Um-
setzung der neuen Versorgungsform und
beraten die Konsortialfithrung.
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