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Bayernweites Praventionsprogramm
zu Typ-1-Diabetes startet — fur eine
Welt ohne Typ-1-Diabetes

In Bayern leiden zwischen 3.500 und 4.500
Kinder und Jugendliche unter 20 Jahren an
Typ-1-Diabetes. Es ist die hdufigste chroni-
sche Stoffwechselerkrankung bei Kindern.
Die Rate der Neuerkrankungen ist in den
vergangenen Jahren besorgniserregend
gestiegen, zuletzt um jdhrlich 6,2 Pro-
zent. Mit der neuen Freder1k-Studie sollen
bereits Neugeborene auf das Risiko, Typ-
1-Diabetes zu entwickeln, getestet werden.
Das Ziel ist, kleinen Kindern mit erhohtem
Risiko eine priventive Behandlung mit oral
verabreichtem Insulinpulver anzubieten
und so den Ausbruch der Krankheit zu ver-
hindern. In Bayern kénnen ab sofort alle
Neugeborenen und Séuglinge bis zum Alter
von vier Monaten getestet werden.

Die Freder1k-Studie:
Bayernweites Risikoscreening

Im Rahmen der Freder1k-Studie sollen euro-
paweit Gber 330.000 Kinder auf ein erhdhtes
Typ-1-Diabetes-Risiko untersucht werden. Die
Studie ist Teil der Programminitiative GPPAD
(Global Platform for Prevention of Autoimmu-
ne Diabetes), an der Deutschland mit Bayern,
Sachsen und Niedersachsen sowie Belgien,
Polen, GroBbritannien und Schweden beteiligt
sind. Das zentrale Koordinationszentrum be-
findet sich am Helmholtz Zentrum Miinchen.
In Bayern wird die Risikotestung im Rahmen
der Freder1k-Studie in Zusammenarbeit mit
dem Berufsverband der Frauenarzte e. V., den
Geburtskliniken sowie dem Berufsverband der
Kinder- und Jugendarzte e. V. durchgefiihrt.

Die Erkrankung Typ-1-Diabetes hat eine multi-
faktorielle Atiologie. Europaweit liegt das Ri-
siko fiir die Gesamtbevélkerung bei etwa 0,4
Prozent. Aus dem menschlichen Genom sind
mindestens 50 Genregionen bekannt, die mit
einem erhohten Risiko fiir Typ-1-Diabetes in
Verbindung gebracht werden. Die meisten
dieser Genregionen beeinflussen die Immun-
antwort, das heiBt sie requlieren, wie genau ein
Mensch auf bestimmte Umweltantigene rea-
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Freder1k-Filterpapierkarte: Geeignet sind Nabelschnurblut, venéses oder Kapillarblut.

giert und wie die Balance des Immunsystems
zwischen Effektorzellen und regulatorischen
Zellen aufgestellt ist. Die Genregionen beein-
flussen auch die Empfanglichkeit fiir Autoim-
munerkrankungen wie den Typ-1-Diabetes. In
den vergangenen Jahren ist es uns gelungen,
aus den 47 verschiedenen Einzelnukleotid-
Polymorphismen (Single Nucleotide Poly-
morphism - SNPs) dieser Genregionen einen
Risikoscore zu definieren. Dieser Risikoscore
identifiziert Sauglinge und Kleinkinder, deren
Risiko bei zehn Prozent und mehr liegt, bis
zum Alter von sechs Jahren, Typ-1-Diabetes zu
entwickeln und kann ab Geburt vorgenommen
werden. Verglichen mit dem Bevolkerungs-
durchschnitt haben Kinder mit einem ,positi-
vem" Score also ein mindestens 25 Mal so ho-
hes Risiko, einen Typ-1-Diabetes zu entwickeln.

Mit dieser Risikoerfassung, bereits im friihen
Séduglingsalter, wird erstmalig die Vorausset-
zung geschaffen, durch eine rechtzeitig anset-
zende Primdrprévention die Entwicklung des
Typ-1-Diabetes zu verhindern.

Welche Arzte konnen sich aktiv
an der Freder1k-Studie in Bayern
beteiligen?

Alle Arzte in Bayern, die schwangere Frau-
en betreuen, die Geburten begleiten oder die
Sduglinge und Kleinkinder in den ersten Le-
bensmonaten behandeln, kénnen die sich fiir
die Freder1k-Studie registrieren und in Bayern
aktiv das neue Prdventionsprogramm unter-
stlitzen. Sie kdnnen sich Gber das Institut fiir
Diabetesforschung am Helmholtz Zentrum
Miinchen (E-Mail: contact@gppad.org) regis-
trieren.

Alle Neugeborenen und Séduglinge kdnnen bis
zum Alter von vier Monaten in Geburtskliniken,
beim Frauenarzt, bei Kinderédrzten oder Haus-
arzten untersucht werden. Dafiir sind nur we-
nige Tropfen Blut noétig, die auf eine Freder1k-
Filterpapierkarte getropft werden. Der Test
kann sofort nach Geburt, zeitlich zusammen
mit dem reguldren Neugeborenenscreening



oder bei einem der ersten Arztbesuche durch-
gefiihrt werden. Geeignet sind Nabelschnur-
blut, vendses Blut oder Kapillarblut. Bevor die
Eltern mit ihrem Kind an der Studie teilnehmen
konnen, miissen sie von einem Arzt aufgeklart
werden und eine entsprechende Einwilligungs-
erklarung unterzeichnen. Die Teilnahme an der
Freder1k-Studie ist fiir Eltern und ihre Kinder
unverbindlich und kostenlos.

Arzte, die sich an Freder1k beteiligen, erhal-
ten kostenlos die bendtigten Materialien wie
Filterpapierkarten und Versandmaterial. Die
Aufwandsentschiadigung betrdgt zehn Euro
pro Probe.

Ergibt die Blutanalyse ein erhdhtes Risiko fir
Typ-1-Diabetes bei einem der getesteten Kin-
der, wird es zur Teilnahme an der Primarpra-
ventionsstudie POInT (Primary Oral Insulin
Trial) eingeladen, die vom Helmholtz Zentrum
Miinchen in Kooperation mit dem Klinikum
rechts der Isar der Technischen Universitat
Miinchen koordiniert und durchgefiihrt wird.
Geschulte Arzteteams des Helmholtz Zentrums
Miinchen oder des Klinikums rechts der Isar der
Technischen Universitdt Miinchen beraten die
Familien personlich und ausfiihrlich, was genau
ein erhdhtes Risiko fiir Typ-1-Diabetes bedeu-
tet, und was sie tun kénnen, um moglichwei-
se dem Risiko Typ-1-Diabetes zu entwickeln
vorzubeugen. Das Gesprach orientiert sich an
einem dafiir entwickelten Leitfaden und geht
auch auf mdgliche seelische Belastungen ein,
die das Wissen um ein erhéhtes Krankheitsrisi-
ko eines Kindes mit sich bringen kann.

Die POInT-Studie: ,,Immuntraining”
gegen die Entstehung eines Typ-1-
Diabetes

Typ-1-Diabetes ist eine Autoimmunerkran-
kung, bei der das kdrpereigene Immunsystem
die insulinproduzierenden Betazellen im Pan-
kreas zerstort. Bereits vor dem Auftreten ers-
ter Symptome lassen sich Inselautoantikdrper
im Blut nachweisen. Diese richten sich oftmals
zuerst gegen Insulin als Schliisselantigen. Die
POInT-Studie hat zum Ziel, das Auftreten von

Inselautoimmunitdt und somit Typ-1-Diabetes
bei Kindern mit einem erhéhten Risiko zu ver-
hindern. Es handelt sich um eine randomisierte,
Placebo-kontrollierte, doppelblinde, multizen-
trische Phase-Ilb-Studie.

Kinder mit einem erhohten Typ-1-Diabetes-
Risiko zwischen dem sechsten Lebensmonat
und dem dritten Lebensjahr sind besonders
empfinglich fir die Ausbildung einer fehler-
haften Immunreaktion gegen Insulin. Gleich-
zeitig sind die ersten Lebensmonate auch eine
bekannte ,Trainingsphase” fir das Immunsys-
tem, was die Nahrungsaufnahme betrifft. Des-
halb werden in die POInT-Studie Kinder im Al-
ter von vier bis sieben Monaten aufgenommen
und dann randomisiert. Voraussetzung ist, dass
bereits mit der Beikost begonnen wurde und
die Eltern der Teilnahme zugestimmt haben.
Alle Teilnehmer erhalten bis zum Alter von drei
Jahren téglich orales Insulin als Pulver, das zu-
sammen mit der Nahrung aufgenommen wird.
Auf diesem Wege soll eine Gewdhnung an das
Insulin und somit eine Immuntoleranz induziert
werden.

Dass orale Toleranz funktioniert, zeigen Stu-
dien aus der Allergieforschung, zum Beispiel
neue Erkenntnisse zur Vorbeugung der Erd-
nussallergie. In der kiirzlich verdffentlichten
LEAP-Studie hatten Kinder, die bis zum Alter
von fiinf Jahren gezielt Erdnussantigen zu sich
genommen haben, im Vergleich zu der Gruppe,
die Erdnussantigen vermied, eine signifikant
niedrigere Prdvalenz eine Erdnussallergie zu
entwickeln.

Oral appliziertes Insulin hat keine Wirkung
auf den Blutglukosespiegel. Uber die Schleim-
hdute des Mundes und des Verdauungstrakts
aufgenommen, wird das Pulver in kleinere Be-
standteile aufgespalten, die stattdessen eine
Insulinspezifische, regulative Immunantwort
induzieren, das heiBt die Bildung regulatori-
scher T-Zellen anregen sollen. Dies ist die Vo-
raussetzung dafiir, dass die Immunreaktion
kontrolliert ablduft. In den Pilotstudien Pre-
POINT und Pre-POINT Early wurden bereits
vielversprechende Ergebnisse mit oralem In-
sulin zur praventiven Behandlung erzielt. Die
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Behandlung war sicher, es traten keine uner-
wiinschten Ereignisse auf, die mit der Einnah-
me der Studienmedikation in Zusammenhang
gebracht wurden.

Nach der Interventionsphase werden die
POInT-Teilnehmer bis zu einem Alter von ma-
ximal 7,5 Jahren in regelmdBigen Abstdnden
zu Nachuntersuchungen eingeladen. Endpunkt
der Behandlung sind das Auftreten von Insel-
autoimmunitat, Dysglykdmie oder ein klinisch
manifester Typ-1-Diabetes.

Fazit

Das Ziel der Freder1k-Studie ist, schon bei
Neugeborenen ein erhdhtes Typ-1-Diabetes-
Risiko zuerkennen, um Betroffene im néachs-
ten Schritt rechtzeitig vorbeugend behandeln
zu konnen. Teilnehmen kdnnen Neugeborene
und Sauglinge in Bayern bis zum Alter von vier
Monaten. Praxen oder Kliniken, die sich fiir
Freder1k registrieren wollen, erhalten unter
der Telefonnummer 0800 00000-18 oder per
E-Mail unter contact@gppad.org die ndtigen
Informationen.
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