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Antrag auf Bewertung des diagnostischen Verfahrens Pro-

teomanalyse (DiaPat®) gemafl § 135 Abs. 1 SGB V

Sehr geehrte Damen und Herren,

die Kassenarztliche Bundesvereinigung stellt hiermit auf der Grundlage des § 135 Abs. 1
SGB V den Antrag zur Bewertung des diagnostischen Verfahrens der Proteomanalyse zur
Erkennung einer diabetischen Nephropathie.

Hintergrund

Im Rahmen eines Diabetes mellitus kommt es als langfristige Folgeerkrankung nicht selten
zur Entwicklung einer diabetischen Nephropathie mit daraus resultierender Einschrankung
der Nierenfunktion. Ein Grof3teil der heute dialysepflichtigen Patienten kann nach Angaben
der Nationalen Versorgungsleitlinie zur diabetischen Nephropathie® auf diesen Erkrankungs-
verlauf zurtickgefuihrt werden. Die Ausbildung einer diabetischen Nephropathie kann bei ent-
sprechend rechtzeitiger Erkennung wirksam medikamentds behandelt werden. Zum Zweck
einer rechtzeitigen Erkennung ist die Proteomanalyse entwickelt worden, mit der krankheits-
typische Ausscheidungen im Urin des Patienten friihzeitig diagnostiziert werden sollen.

Beschreibung der Methode und zu prifende Indikation

Es handelt sich bei der Proteomanalyse um eine diagnostische Methode zur Feststellung von
Veranderungen der mit dem Urin ausgeschiedenen Proteine mit dem Ziel, die Entwicklung
eines chronischen Nierenversagens friihzeitig erkennen zu kénnen (DiaPat-DN®). Die Metho-
de wird vor allem zum Einsatz bei Patienten mit einem Diabetes mellitus (Typ 2) empfohlen.
Durch vorausgegangene Forschungsarbeiten wurden im Urin von Patienten mit einem hohen
Risiko zur Entwicklung einer Nephropathie charakteristische Veranderungen im Muster der
ausgeschiedenen Proteine mittels einer Massenspektrometrie festgestellt, die die Entwick-
lung einer drohenden Niereninsuffizienz etwa 4 bis 5 Jahre vor den sonst zur Diagnostik ver-
wendeten Laborwerten anzeigen sollen. Die Leistung wird durch die Herstellerfirma in spe-
zZiellen Labors erbracht, an die die Proben eingesandt werden mussen.

Als Zielpopulation fur die Untersuchung werden Patienten mit einem seit mehr als finf Jahren
bestehenden Diabetes mellitus angegeben, die zusatzlich einen arteriellen Hypertonus auf-
weisen und die keine erh6hte Albuminausscheidung im Urin haben. Fir diese Patienten steht
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nach Angaben des Herstellers der Proteomanalyse eine wirksame Therapie mit einem Angio-
tensin Il Rezeptorantagonisten (Irbesartan) zur Verfigung, die die Entwicklung einer diabeti-
schen Nephropathie aufhalten oder zumindest verzégern kann. Die regelmafige Untersu-
chung von Typ 2 Diabetikern wird durch den Hersteller in einem 3 bis 4jahrigen Intervall emp-
fohlen. Auch ein Monitoring der ggf. eingeleiteten Therapie kann anhand der Proteomanalyse
erfolgen.

Angaben zum Nutzen, zur medizinischen Notwendigkeit und zur Wirtschaftlichkeit

Das Auftreten einer Mikroalbuminurie steht einerseits nicht direkt in einem beweisenden Zu-
sammenhang zur Entwicklung einer diabetischen Nephropathie, sondern kann durch weitere
Erkrankungen bedingt sein, andererseits tritt die Mikroalbuminurie erst auf, wenn bereits eine
so starke Schadigung der Nieren vorliegt, dass eine vollstdndige Heilung haufig nicht mehr
maglich ist. Es besteht daher durchaus eine Notwendigkeit fir die Einfihrung eines Testver-
fahrens, welches die Entwicklung einer diabetischen Nephropathie so friihzeitig erkennen
kann, dass eine Behandlung zu einer vollstandigen Verhinderung der diabetischen Nephro-
pathie fiihren kann.?

Anhand von Validierungsstudien zu den im Urin identifizierten fur die Entwicklung einer diabe-
tischen Nephropathie typischen Markern konnte gezeigt werden, dass die diagnostische Glite
der Proteomanalyse mit hoher Sicherheit (Sensitivitat von 93,8% und eine Spezifitdt von
91,4%) das Risiko fir die Entwicklung einer diabetischen Nephropathie und der daraus abzu-
leitenden Behandlungsbediirftigkeit bestimmen kann®. Zusatzlich wurde in Studien zu dem
Angiotensin-llI-Antagonisten Irbesartan gezeigt, dass durch die frihzeitige Behandlung die
Entwicklung einer diabetischen Nephropathie verhindert werden kann* °. Der Nutzen der
diagnostisch-therapeutischen Kette im Sinne der patientenrelevanten Verhinderung einer
diabetischen Nephropathie mit sich entwickelnder terminaler Niereninsuffizienz und Dialyse-
pflicht wird durch diese Studien nahegelegt.

Zur Wirtschaftlichkeit der Proteomanalyse kann derzeit nur angenommen werden, dass die
Verhinderung einer Dialysepflichtigkeit bei einem Menschen mit Diabetes mellitus im Verhalt-
nis zu den Kosten der Untersuchung wirtschaftlich ist.

Angaben zur Relevanz und Dringlichkeit

Die oben beschriebene Entwicklung einer diabetischen Nephropathie als Spéatfolge eines
Diabetes mellitus stellt eine schwerwiegende Erkrankung dar, deren Verhinderung eine we-
sentliche Verbesserung des Krankheitsverlaufs fir den Patienten bedeuten wirde. Die Ein-
fuhrung einer diagnostischen Methode, die geeignet ware, die haufig als Folge entstehende
Dialysepflicht dieser Patienten zu verhindern, wird seitens der KBV sowohl als dringlich wie
auch als relevant angesehen.

Eine prioritdre Beratung dieses Antrages wird daher empfohlen.

Mit freundlichen GriRen

Dr. Rheinberger
- Dezernent -
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