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Wetenschappelijke onderbouwing voor bredere inzet en vergoeding

van rtCGM

Update maart 2022. Dit document gaat over rtCGM an sich. Het bewijs met betrekking tot
hybrid closed loop, waar rtCGM een integraal onderdeel van is, vind je hier.

Achtergrond en aanleiding

rtCGM wordt sinds 2010 vergoed via de basisverzekering, inmiddels voor vijf omschreven
groepen patiénten met diabetes.

. Kinderen en jongeren t/m 18 jaar

. Vrouwen met een kinderwens en hoge HbAlc
. Zwanger en insuline-afhankelijke diabetes

. HbAlc hoger dan 64 mmol/mol (8%)

. Hypo-unawareness

De laatste jaren is vooral in het buitenland veel onderzoek gedaan naar de meerwaarde van
rtCGM technologie voor andere groepen patiénten met diabetes. De vraag is dus of op basis
van de uitkomsten van die onderzoeken indicatie- en vergoedingscriteria voor tCGM
verbreed zouden moeten worden.

Het is de taak van de Rondetafel Diabeteszorg om de resultaten van nieuw onderzoek aan te
dragen. Naar aanleiding daarvan kan het Zorginstituut besluiten om de huidige vergoedings-
criteria opnieuw te bezien in een zogenoemd ‘standpunt’. Dat standpunt is een beoordeling
of, en bij wie, tCGM de gezondheid of kwaliteit van leven genoeg verbetert om voor
vergoeding in aanmerking te komen. De Rondetafel Diabeteszorg heeft nu aan haar leden
gevraagd om onderzoek aan te dragen, dat aanleiding kan geven voor het Zorginstituut om
een nieuw standpunt in te nemen. Ook Sensorvergoeding.nl is gevraagd om eenmalig aan te
schuiven. Samen met Diabetesvereniging Nederland, vast lid van de Rondetafel, pleitte zij
op 11 december 2020 voor een bredere inzet en vergoeding van rtCGM.

Het Diabetes Fonds werkt aan het voorkomen, genezen en beter behandelen van diabetes
en de complicaties daarvan. Dit doet het via wetenschappelijk onderzoek en voorlichting,
samen met andere organisaties en vrijwilligers. Daarbij gaat het Diabetes Fonds uit van een
wetenschappelijke basis en doet het dit onafhankelijk en objectief. Op verzoek van
Sensorvergoeding en DVN heeft het Diabetes Fonds een analyse gedaan van beschikbare
actuele wetenschappelijke kennis over de meerwaarde van rtCGM.

Selectie van artikelen

De artikelen zijn verzameld zonder specifieke zoekstrategie en de inventarisatie is niet
uitputtend.

Er zijn alleen onderzoeken meegenomen naar groepen die nog niet voor rtCGM in
aanmerking komen, dus geen kinderen, zwangeren, mensen met kinderwens, hypo-
unawareness of slechte glucoseregulatie. In sommige onderzoeken wordt echter geen
onderscheid gemaakt tussen kinderen en volwassen of tussen mensen met goede of minder
goede glucoseregulatie. Daarom zijn in de tweede kolom gemiddelde leeftijd en HbAlc met
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standaarddeviatie genoemd. Als het onderzoek bij een specifieke groep of populatie is
gedaan en de uitkomsten daardoor mogelijk niet generaliseerbaar zijn naar een grotere
populatie, dan is dat ook in de tweede kolom gemeld. In nagenoeg geen enkele studie is dat
echter het geval.

De geselecteerde studies tonen de meerwaarde van rtCGM aan ten opzichte van andere
manieren van monitoring. Telkens biedt de interventie een typische functionaliteit die uniek is
voor rtCGM (bijvoorbeeld alarmen, laag voorspeld alarm, real time volgen van naaste).'2
Studies waarin de meerwaarde van rtCGM t.o.v. SMBG op een niet-gespecificeerde of niet
voor rtCGM unieke manier wordt aangetoond zijn in het overzicht niet meegenomen.

Resultaten
A. rtCGM leidt ten opzichte van isCGM tot (zie tabel 1):
v 7-8% meer tijd binnen streefwaarde, dat is anderhalf tot twee uur.
v Betere glucoseregulatie tijdens en na fysieke inspanning.
v Bijna de helft minder hypoglykemieén dankzij het voorspellend laag alarm, zelfs als
mensen gewend zijn om vaak hun sensor af te lezen.
v" Veel minder extreme hypo’s (<3,0 mmol/l).
v' 30-54% minder tijd in hypoglykemie gedurende de nacht bij mensen met normale
hypo awareness.
v' 40% minder tijd in hypoglykemie tijdens fysieke inspanning (zoals circuit training,
zwemmen en wandelen) en een kwart minder erna.
v Een alternatief voor 5,5% FSL gebruikers die huidproblemen krijgen.

B. Vergoeding van rtCGM in Belgié heeft geleid tot (zie tabel 1):
v" Minder hypoglykemieén: 20% meer mensen met normale hypo-awareness voldoen
aan de internationale norm voor vermijden van tijd in hypoglykemie (TBR <4%).
v' Verbeterde mentale gezondheid: 20% minder hypo-angst bij mensen met normale
hypo-awareness.
v" (En andere uitkomsten die mogelijk samenhangen met specifieke indicaties voor
CGM, zoals minder ziekenhuisopnames en minder arbeidsverzuim).

C. Het delen van glucose-data met een partner, vriend of familielid leidt in meer dan de helft
van de gevallen tot (zie tabel 1):
v' Beter omgaan met hypoglykemie (89-98%)

1 Andere additionele functionaliteiten van rtCGM zijn pompstop bij laag voorspeld, automatische
basaalaanpassing en autocorrectie. Dit zijn functionaliteiten als gevolg van de koppeling van sensor en
insulinepomp tot een geintegreerd (hybride) closed loop systeem. Zie voor een overzicht van het onderzoek naar
closed loop systemen de andere inventarisatie van het Diabetes Fonds.

2 Het wordt steeds minder evident om het verschil tussen rtCGM en isCGM in termen van functionaliteit te
beschrijven. De oorspronkelijke reden om in deze inventarisatie naar de vergelijking tCGM versus iSCGM te
kijken was dat isSCGM de behandelstandaard is conform het huidige standpunt Flash Glucose Monitoring van
Zorginstituut Nederland (2019). Dat standpunt is gebaseerd op onderzoek naar de kosteneffectiviteit van de
eerste generatie iSCGM systemen zonder alarmfunctie. In de tussentijd is deze eerste generatie tamelijk
geruisloos vervangen door de tweede die over een eenvoudige alarmfunctie functie beschikt, zonder dat duidelijk
is of de formele behandelstandaard hiermee de facto ook is veranderd naar isSCGM met alarmfunctie en of in dit
verband niet al van tCGM moet worden gesproken (er bestaan freeware apps waarmee de bluetooth chip in de
tweede generatie wordt aangewend om deze als een rtCGM te laten functioneren). Daarmee wordt ook
onduidelijk welk direct bewijs redelijkerwijs nodig is. Het NICE in het VK stelt daarom dat, vanwege de technische
en functionele overeenkomsten, zowel isCGM als tCGM afgezet dienen te worden tegen SMBG om de
kosteneffectiviteit aan te tonen.
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Beter algeheel welzijn (54-63%)

Minder zorgen en emoties rond hypoglykemieén (61%)
Minder ernstige hypoglykemieén (62%)

Betere slaapkwaliteit (52-61%)

Glucosedata delen kan met de iSCGM alleen na flashen. (Voorspellende) alarmen delen
met volgers is daarmee niet mogelijk.

Conclusie

Op basis van de resultaten van het hier verzamelde wetenschappelijk onderzoek blijkt de
meerwaarde van ntCGM. rtCGM leidt tot minder hypoglykemieén, vooral ’s-nachts, betere
regulatie bij fysieke inspanning, en betere kwaliteit van leven.

De aanbeveling op basis hiervan is om een nieuw standpunt rtCGM in te nemen,
waarin ook voor vergoeding in aanmerking komen:

Mensen die meer tijd binnen streefwaarden willen zitten.

Mensen die regelmatig nachtelijke hypoglykemische periodes hebben.

Mensen die extreme hypo’s ervaren.

Mensen die, al dan niet in combinatie met een follower app, het aantal
hypoglykemische periodes en/of hun hypo-gerelateerde angsten en zorgen
willen verminderen als behandeldoelen.

Mensen die regelmatig sporten.

Mensen die dankzij alarmen hun behandeldoelen beter kunnen behalen.
Mensen die huidproblemen ondervinden van specifieke FGM systemen en voor
wie geen gelijkwaardig alternatief beschikbaar is.

De keuze voor inzet van rtCGM dient gemaakt te kunnen worden in samenspraak
met het behandelteam en gerelateerd aan de persoonlijke behandeldoelen.
Voorbeelden van concrete persoonlijke behandeldoelen waarvoor tCGM ingezet kan
worden zijn:

Minder hypoglykemische periodes.

Minder dan 4% tijd in hypoglykemie.

Meer dan 70% tijd binnen streefwaarden.

Consolidatie van doelen met betere kwaliteit van leven.

Verminderen van diabetesgerelateerde angst, stress of relatieproblemen.
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Referentie Populatie Interventie Controle/ HbAlc (%) TIR (3,9-10 TBR (<3,9 mmoll/l) Kwaliteit van leven Behandelperiode
baseline mmol/l) (%) (%)
Polonsky Partners van Rt CGM The majority reported that
2022 volwassenen met (G5 of G6) data sharing had
T1D enhanced:
N=212
hypoglycemic
confidence (98.1%),
overall well-being
(63.2%),
and sleep quality
(61.3%)
Visser 2021 Volwassenen rtCGM isCGM 74->71 51,9 -> 59,6 Time below 3,0 Hypo angst: 18,0 -> 15,4 | RCT
N=246 mmol/l: 6 maanden
43 jaar 0,84 -> 0, 47 Minder mensen ervaren
HbAlc: 7,4 extreme hypo’s (<3,0
mmol/l) 13 -> 3
Minder vaak huidreacties
Vaker bloeding na insertie
Abraham Alle gebruikers in rtCGM met Zelfde sensor 36% ipv 11% 58% ipv 31% hypo’s Retrospectieve
2021 Europa die hun data | voorspellend alarm zonder hypers voorkomen review van
uploaden (Medtronic ingestelde voorkomen medische dossiers
N=3133 Guardian Connect) | voorspellende
alarmen.
Pyl 2020 Volwassenen (614) isCGM Cutaneous adverse Retrospectieve
en kinderen (422) (Freestyle Libre) events (CAE): 5.5%. review van
N=1036 Allergic contact medische dossiers
24,5 jaar dermatitis (ACD): 3.8% 16 maanden
(9-53 jaar)
Puhr 2019 N=15.000 rtCGM met Sensor zonder Goep A: Retrospectieve data
Groep A (n=3.740): voorspellend laag voorspellend 4,3->26 analyse
mensen die niet alarm (Dexcom G6) | laag alarm Groep B: 3 maanden
vaak checken (Dexcom G5) 47->25
(<3,30 keer/dag)
Groep B (n=3.751): Urgent laag (<3,1)
mensen die vaak Groep A:
checken (>8,25 1,1->0,7
keer/dag) Groep B:
1,2->0,6
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Haskova 2020 | Volwassenen rtCGM (n=30) isSCGM (n=30) Inspanning: Inspanning: RCT
N=60 69,7 -> 78,5 11,4 ->6,8 4 dagen
Age 38.6 +13 Thuis: Thuis: (inspanningsfase
HbAlc 7.8+ 1.1 67,4 -> 75,6 7,3->53 met bijv. circuit
Normale hypo Nacht: training, zwemmen
awareness en 11,0->5,1 of wandelen)
zonder 4 weken (thuis)
voorafgaande
ervaring met tCGM
of isCGM
Preau 2020 Volwassenen rtCGM isSCGM (min 1 8,07 -> 8,19 41,5->48,4 10,9 -> 6,2 Retrospectieve
N=18 (Dexcom G4) jaar) review van
48,3 £ 4,3 jaar medische dossiers
HbAlc: 8,07 + 1,18 6 maanden
Charleer Volwassenen rtCGM + CSlI rt CGM + CSlI 7,64 ->7,37 Percentage mensen Blijvende verbetering Observationele
2018, 2020 N=441 (42%) Aantal met normale hypo- hypo-angst score en cohort studie
HbAlc 7,6 £ 0,9 SMBG + CSlI mensen met awareness dat hypoglykemie- nal2en 24
42% heeft (58%) HbAlc <7%: voldeed aan gerelateerde acute maanden
verminderde hypo- 11,0 -> internationaal complicaties.
awareness 25,4% overeengekomen

Geindiceerd voor

ntCGMm

e Hypoglycemia
(56.0%)

e Insufficient and
variable glycemic
control (26.8%)

ePregnancy
(13.2%)

¢ Other (2.5%)

e Unknown (1.5%)

normen voor TBR
(<4%) nam toe:
60,7 -> 73,2

Ook bij de groep
mensen met normale
hypo awareness neemt
hypo-angst af:

16,1 -> 12,9

Ziekenhuisopnames:
54 -> 18 dagen per 100
patiénten

Werk afwezigheid:
495 -> 234

QoL:

Verbetering op alle
outcomes, zoals pijn,
vitaliteit en sociaal
functioneren
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Polonski 2020 | Volwassenen CGM (Dexcom G5 Ondervonden verbetering | Survey
N=302 of G6) met min. 1 van data-sharing op (bij):
42.8 + 12.8 jaar vriend-/familie
volger Omgaan met hypo’s
(89,4%)
Algeheel welzijn (54,3%)
Diabetes nood (36,1%),
vooral hypoglycemia
nood (60.6%)
Ernstige hypo’s (62,3%)
Slaapkwaliteit (52,3%)
Battelino 2011 | Kinderen (27%) & rtCGM SMBG Aantal hypo’s in de RCT
Volwassenen (73%) nacht (<63 mg/dL): 6 maanden

N=120
25.7 £ 14.1 jaar
HbAlc 6.9 + 0,6

0,21->0,13

Tabel 1. Vet gemarkeerd is klinisch relevant: HbAlc daling van 0.4 procentpunt (Zorginstituut 2019), overeenkomend met TIR stijging van 6.7 procentpunt (Beck et al 2019ab, Vigersky 2019),
iedere daling van hypoglycemische episodes of Time Below Range (Zorginstituut 2019) een stijging van kwaliteit van leven met 0,5 op een vijfpuntschaal (Zorginstituut 2019), voor het gemak
hierboven opgevat als een verbetering van 10%. De algemene streefwaarde voor HbAlc van volwassenen is minder dan 53 mmol/mol (7%) (Zorginstituut 2019). De internationaal

overeengekomen streefwaarden voor TIR en TBR zijn >70% resp. <4% (Battelino et al. 2019).
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Afkortingen

AID = Automated Insulin Delivery (closed loop) =

HCL = Hybrid Closed Loop (Medtronic 670G) =

AHCL = Advanced Hybrid Closed Loop (Medtronic 780G)

PLGS = Predictive Low Glucose Suspend (pomp stop bij voorspelde hypo)
SAP = Sensor Augmented Pump Therapy (sensor + pomptherapie)
CSII = Continuous Subcuteneous Insulin Injection (pomptherapie)
MDI = Multiple Daily Injections (pentherapie)

SMBG = Self Monitoring of Blood Glucose (vingerprikken)

rtCGM = real time Continous Glucose Monitoring

iISCGM = intermittent scanning Continuous Glucose Monitoring =
FGM = Flash Glucose Monitoring =

FSL = Freestyle Libre

TIR = Time in range, tijd binnen streefwaarden

TBR = Time below range, tijd in hypoglykemie

RCT = Randomized Controlled Trial

RCCrT = Randomized Controlled Crossover Trial
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