Was sind Lebensmittel fur

besondere medizinische Zwecke
(LBMZ)?




Breite Indikationspalette

LBMZ sind flur das Diatmanagement von
Patienten konzipiert, die an einer
Erkrankung, einem Storungsbild oder
einem medizinischen Zustand leiden, der
ihre  Fahigkeit, eine ausreichende

Nahrstoffzufuhr uber normale
Lebensmittel ZUu erreichen,
vorubergehend oder dauerhaft

beeintrachtigt.

Wissenschaftliche Grundlage

LBMZ werden auf der Grundlage
wissenschaftlicher und klinischer
Erkenntnisse entwickelt, haufig in enger
Zusammenarbeit mit Wissenschaftlern
und medizinischen Fachkraften (HCPs).
Sie werden durch medizinische und
wissenschaftliche Daten gestutzt, die
nationale, internationale oder
fachspezifische Leitlinien umfassen

konnen.

LBMZ unterstutzen Patienten mit besonderen Ernahrungsanforderungen von
der Kindheit bisins hohe Alter

Verwendung unter arztlicher
Aufsicht

LBMZ werden auf Empfehlung und unter
Aufsicht einer Fachkraft im
Gesundheitswesen (HCP) verwendet. Diese
notwendige und kontinuierliche HCP-
Betreuung unterscheidet LBMZ eindeutig
von anderen Lebensmitteltypen. Sie werden
in allen Gesundheitseinrichtungen
eingesetzt - in Krankenhausern,
Pflegeheimen, Kliniken und im hauslichen

Umfeld.



LBMZ werden bei einer Vielzahl von Erkrankungen eingesetzt

- Beispiele aller Altersgruppen

KuhmilcheiweiBallergie

Sauglinge mit schwerer KuhmilcheiweiBallergie bendtigen
spezialisierte LBMZ-Formeln, um ein normales Wachstum und
Entwicklung sicherzustellen.

Schlaganfall / neurologische Erkrankungen

Schluckstérungen (Dysphagie) nach einem Schlaganfall erfordern
texture-modifizierte Diaten und angepasste Flussigkeiten, um
Mangelernahrung zu verhindern.

Nierenerkrankung

Angeborene Stoffwechselstérungen

Erkrankungen wie Phenylketonurie (PKU) erfordern eine

lebenslange diatetische Behandlung mit spezialisierten LBMZ zur
Kontrolle der Aminosaurenzufuhr.

Krankheitsbedingte Mangelernahrung

Patienten ~ mit  chronischen  Erkrankungen, die ihren
Ernahrungsbedarf nicht durch normale Lebensmittel decken

konnen, sind auf LBMZ als Teil ihrer medizinischen Behandlung
angewiesen.

Patienten mit Niereninsuffizienz haben spezifische Anforderungen an
Protein, Kalium, Phosphor und FlUssigkeit, die durch spezielle LBMZ

abgedeckt werden.



LBMZ werden in verschiedenen Formen und Zusammensetzungen eingesetzt

Enterale Sondennahrung Trinknahrung Metabolische Produkte Spezielle Sduglingsnahrung
(orale “Nahrungserganzung’ (ONS))

Die Sondenerndhrung ermdéglicht die Trinknahrungen liefern Energie, EiweiB Sind  speziell fir  bestimmte Spezielle LMBZ fir Sauglinge (.Infant-
Zufuhr von Nahrung direkt in den sowie  essenzielle  Mikro-  und Erkrankungen  oder  medizinische FSMP?) sind far die
Magen-Darm-Trakt {iber eine Makronahrstoffe. Sie unterstiitzen das Zustinde entwickelt, beispielsweise ernahrungstherapeutische Versorgung
Erndhrungssonde.  Sie  kann  bei Erndhrungsmanagement bei fiir seltene angeborene von Sauglingen mit bestimmten
Schluckstérungen, eingeschrénkter krankheitsbedingter Mangelerndhrung, Stoffwechselerkrankungen wie die Erkrankungen  unverzichtbar.  Sie
Darmfunktion oder erhéhtem wenn die normale Nahrungsaufnahme Phenylketonurie (PKU). Durch ihre unterstltzen normales Wachstum und
Nahrstoffbedarf erforderlich sein und nicht ausreicht, um den angepasste Zusammensetzung eine altersgerechte Entwicklung, z. B.
als  alleinige  oder  ergénzende Nahrstoffbedarf zu decken. unterstiitzen sie  die  Deckung bei  Kuhmilchallergie, ~Galaktosamie
Ernahrungsquelle eingesetzt werden. spezifischer  Erndhrungsbedirfnisse. oder Phenylketonurie (PKU).

Dardber hinaus gibt es Formulierungen

flr Patienten mit Nieren-, Leber- oder

Lungenerkrankungen.




Wie werden Lebensmittel fur
besondere medizinische Zwecke
verwendet?




Beispiele mangelernahrter oder von Mangelernahrung bedrohte Patienten

Ernadhrungsberatung und Lebensmittelanreicherung

Trinknahrungen

Vollstandige Sondenernahrung

Partielle Sondenernahrung

Teilweise oder vollstandige parenterale Erndahrung

-> Orthopadische Fraktur: Erhohter Protein- und Energiebedarf fir die
Knochenregeneration und Rehabilitation.

-> Nierenerkrankung: Spezifische Einschrankungen bei Flissigkeit, Kalium, Phosphor
und Protein.

-> Onkologische Befunde im Bereich Rachen u. Kehlkopf: Schluck- und Kaustérungen
durch Tumorwachstum oder Strahlentherapiefolgen.

-> Zystische Fibrose: Hoher Kalorienbedarf durch Malabsorption und erhéhten
Energieverbrauch.

- Darmversagen: Schwer beeintrachtigte Nahrstoffaufnahme erfordert haufig
parenterale Ernahrung.



Medizinische Fachkrafte PATIENT

spielen eine Schlusselrolle
in der Analyse besonderer
Ernahrungsbedurfnisse
von Patienten, der
Verordnung und

Arztlicher Dienst Diatetik

Stationsebene Diatassistenten

Apotheke Pflege Verpflegung

Apotheker

Pflegefachkrafte Servicekrafte
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Diaten.
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Krankenhausleitung Arztliche Direktion Betriebsdirektion |  Betriebsdirektion Pflegedirektion Betriebsdirektion
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Die Rolle der Fachkrafte des Gesundheitswesens
(HCP)

%

Beteiligung an Entwicklung und klinischer Bewertung

HCPs sind an der Entwicklung und klinischen Bewertung von LBMZ beteiligt, die auf die
Bedurfnisse von Patienten mit einer bestimmten Erkrankung, einem Stdrungsbild oder
einem medizinischen Zustand zugeschnitten sind.

Screening auf Mangelernahrungsrisiko

Systematisches Screening auf Mangelernahrung oder das Risiko einer Mangelernahrung im
Zusammenhang mit der Erkrankung oder dem medizinischen Zustand sowie Beurteilung des
individuellen Patientenbedarfs.

Empfehlung einer geeigneten Ernadhrungsintervention

Auswahl des geeigneten LBMZ oder der passenden Ernahrungsintervention je nach
Erkrankung, Behandlungsphase und Ernahrungsstatus des Patienten.

Uberwachung und Anpassung

Laufende Uberwachung der LBMZ-Anwendung und des Ernahrungsstatus. Beratung des
Patienten zur Fortsetzung, Anpassung oder, wenn geeignet, Einstellung der LBMZ-
Anwendung im Verlauf der medizinischen Behandlung.



Fallstudien - Anwendung von LBMZ

MSUD - Angeborene Stoffwechselstérung

Ahornsirupkrankheit ist eine angeborene Stoffwechselstorung.
Patientinnen und Patienten mit MSUD kodnnen bestimmte
Aminosauren aus Nahrungsprotein nicht verstoffwechseln . Die
Ernahrungsintervention beinhaltet eine sehr eiweiBarme Diat mit
einem spezialisierten Proteinsubstitut.

Schlaganfall - Sondenernahrung

Schlaganfall kann zu neurologischen Schaden fuhren, die Dysphagie
verursachen konnen - eine Storung des Schluckvorgangs. In der
Fridhphase kann eine vollstandige Ernahrung Uber eine enterale
Sonde erforderlich sein. Wahrend der Genesung mussen
maoglicherweise Lebensmittel-und Fllssigkeitstextur angepasst
werden.

Kuhmilchallergie

Schatzungsweise 2-3 % der Sauglinge entwickeln eine
Kuhmilchallergie. Betroffene mit schwerer Allergie, die nicht
gestillt werden konnen, bendtigen von der Diagnosestellung an
spezialisierte FSMP-Formeln fur normales Wachstum und normale
Entwicklung.

Krebs - Krankheitsbedingte Mangelernahrung

Krebs fuhrt zu Mudigkeit, Appetitlosigkeit und verminderter
Nahrungsaufnahme. Chemotherapie und Strahlentherapie konnen
zusatzliche Nebenwirkungen verursachen.
Ernahrungsunterstutzung muss in allen Krankheitsstadien
berdcksichtigt werden.

Epilepsie - Ketogene Diat

Bei therapieresistenter Epilepsie kann eine Diat hoch in Fett und
sehr arm an Kohlenhydraten Ketose induzieren. LBMZ werden
entweder  fur neurologisch geschadigte Patienten mit
Sondenernahrung oder zur UnterstlUtzung und Einhaltung des
schwierigen ketogenen Diatregimes eingesetzt.



Was ist krankheitsbedingte
Mangelernahrung?




Was ist Mangelernahrung?

verbunden ist.”

Krankheitsbedingte Mangelerndhrung (DRM) entsteht durch
unzureichende Zufuhr von Energie, Protein und/oder anderen
Nahrstoffen infolge von Erkrankungen oder deren Behandlung
oder durch erhoéhte Nahrstoffverluste und kann Menschen in

jedem Lebensabschnitt betreffen.

,Eine Mangelerndhrung ist ein Zustand der aus einer mangelnden Zufuhr oder Aufnahme von Energie und Ndhrstoffen Gber die Nahrung
entsteht, zu einer verdnderten Kdérperzusammensetzung fuhrt und mit messbaren Veranderungen korperlicher und mentaler Funktion

DRM in Zahlen

1 von 4 im Krankenhaus aufgenommenen Patienten ist mangelernahrt
oder von Mangelernahrung bedroht.
DRMist in Gesundheitseinrichtungen sehr haufig - sie betrifft jedoch

auch Patienten, die ambulant betreut werden.

Trotz ihrer Haufigkeit bleibt DRM ein oft Ubersehenes Problem, das

erhebliche klinische und wirtschaftliche Konsequenzen hat.




Mangelernahrung - ein verstecktes" Problem in allen Altersgruppen und

Versorgungsbereichen

1/4

Krankenhaus
Jeder vierte im Krankenhaus aufgenommene Patient ist mangelernahrt
oder von Mangelernahrung bedroht.

173

Pflegeeinrichtungen

Mehr als jeder dritte Bewohner von Pflegeheimen ist mangelernahrt
oder von Mangelernahrung bedroht.

175

Kinder im Krankenhaus
Fast jedes flinfte im Krankenhaus aufgenommene Kind ist von
Mangelernahrungsrisiko betroffen.

173

Hausliche Pflege

Etwa jeder dritte altere Mensch, der selbststandig zu Hause lebt,
ist mangelernahrt oder von Mangelernahrung bedroht.



Screening auf Mangelernahrung

Schritt 1: Screening

MUST - Malnutrition Universal Screening Tool

Entwickelt far Krankenhaus- und

Pflegeeinrichtungen. Eines der am haufigsten

verwendeten validierten Screening-

Instrumente in Europa, das schnell und einfach

angewendet werden kann.

NRS 2002 - Nutritional Risk Screening

Speziell far altere Patienten in

Krankenhausern validiert.  Berlcksichtigt
sowohl den Ernahrungsstatus als auch den
Schweregrad der Erkrankung flr eine

umfassende Risikobewertung.

Strongkids

Speziell fur Kinder im Krankenhaus entwickelt.

Ermoglicht eine einfache und schnelle

Risikobewertung fur Mangelernahrung bei

padiatrischen Patienten.

Schritt 2: Diagnose

GLIM-Kriterien

*Phanotypisches Kriterium:

*  Gewichtsverlust

* Niedriger BMI

* Reduzierte Muskelmasse
*Atiologisches Kriterium:

* Verminderte

Nahrungsaufnahme/Resorption

* Entzindung oder Krankheitslast
— Diagnose einer Mangelernahrung:
mindestens 1 phanotypisches + 1atiologisches
Kriterium

Trotz der Verfugbarkeit validierter Instrumente bleibt Mangelernahrung

aufgrund fehlender Routine-Screenings in der Praxis haufig unentdeckt.



Folgen der Mangelernahrung fur den Einzelnen

Gt

Deutlich erhohte Morbiditat und Mortalitat

Mangelerndahrung hat erhebliche Auswirkungen auf den Behandlungserfolg.
Mangelernahrte Patientinnen und Patienten entwickeln deutlich haufiger
Komplikationen als gut ernahrte Patienten. lhr Risiko fir Infektionen ist im
Krankenhaus mehr als dreimal so hoch. Zudem flihrt Mangelernahrung zu
langeren Krankenhausaufenthalten, verzdgert die Genesung und ist mit einer
erhohten Sterblichkeit verbunden.

Beeintrachtigtes Wachstum bei Kindern

Mangelernahrung beeintrachtigt Wachstum und Entwicklung von
Kindern nachhaltig. Eine unzureichende Nahrstoffversorgung kann
sowohl die korperliche Entwicklung als auch die kognitive
Leistungsfahigkeit negativ beeinflussen. Wird Mangelernahrung nicht
rechtzeitig erkannt und behandelt, kdnnen langfristige gesundheitliche
Folgen entstehen.

&

Schlechtere Lebensqualitat

Mangelernahrung hat besonders bei alteren Menschen weitreichende
Folgen. Sie beeintrachtigt die korperliche Leistungsfahigkeit, die
Mobilitat sowie die Selbststandigkeit im Alltag. Dadurch sinkt die
Fahigkeit, alltagliche Aktivitaten selbststandig zu bewaltigen erheblich
wahrend das Risiko fur Pflegebedurftigkeit steigt.

Schlechtes Therapieansprechen bei Krebs

Mangelernahrung  beeintrachtigt  bei  Krebspatientinnen  und
Krebspatienten den Behandlungserfolg. Sie geht mit einer geringeren
Therapievertraglichkeit, schlechteren Behandlungsergebnissen und
einer verminderten Lebensqualitat einher. Eine frihzeitige
Erndhrungsintervention kann die Therapievertraglichkeit und den
Behandlungserfolg positiv beeinflussen.



LBM/Z spielen eine Schlusselrolle bei der
Bekampfung krankheitsbedingter Mangelernahrung
(DRM)

55M

Menschenin Europa

gefahrdet durch Mangelernahrung

€1/0Mrd

Kosten pro Jahr

Direkte Kosten der Mangelernahrung fir europaische Gesundheitssysteme

DRM erhoht Komplikationen, verlangert den Krankenhausaufenthalt, steigert die Sterblichkeit,
vermindert die Unabhangigkeit und Lebensqualitat und treibt die Gesundheitskosten in die
Hohe. LBMZ sind ein zentrales Instrument, um diesen Teufelskreis zu durchbrechen und das

klinische Ergebnis von Patienten nachhaltig zu verbessern.



Wirtschaftliche Folgen der Mangelernahrung

Mangelernahrung ist nicht nur ein klinisches, sondern auch ein erhebliches wirtschaftliches Problem fur Gesundheitssysteme inganz Europa.

Kosten durch Mangelernahrung Anmerkung
England £19,6 Milliarden Offentliche Ausgaben fiir Mangelernahrung in 2011-12
Deutschland € 9 Milliarden Zusatzkosten durch Mangelernahrung in allen

Versorgungsbereichenin 2003

Niederlande € 1,9 Milliarden Zusatzkosten durch Mangelernahrung in 2011
Irland € 1.4 Milliarden Offentliche Ausgaben fiir Mangelerndhrung in 2007
Kroatien € 97,4 Millionen Kosten der Mangelernahrung flr ausgewahlte

Diagnosenin 2012

[ Mangelerndhrung verursacht fiir die europaischen Gesundheitssysteme schatzungsweise Kosten in Héhe von € 170 Milliarden pro Jahr - eine Zahl, die die
dringende Notwendigkeit systematischer Pravention und Behandlung unterstreicht.



EUROPEAN HEALTHCARE POLICY

Bekampfung krankheitsbedingter
Mangelernahrung (DRM)

Ein Uberblick tiber nationale MaBnahmen

UNIFIED MEDICAL FRAMEWORK 2024



Die Situation im Vereinigten Konigreich

Pravalenz von DRM

175

Krankenhausaufnahmen

my

1710

Pflegeheime

Hausarztbesuche

3 Millionen Menschen im Vereinigten Kénigreich sind mangelernahrt.

Kosten und Einsparungspotenzial

Die jahrlichen Kosten betragen £ 19,6 Milliarden in England - das
entspricht 15 % der gesamten Offentlichen Ausgaben im
Gesundheits-und Sozialwesen.

Ein angemessener Einsatz von Trinknahrungen konnte dem
nationalen Gesundheitssystem £ 101,8 Millionen pro Jahr einsparen.

Eine bessere Ernahrungsversorgung koénnte die sechstgroBte
Kosteneinsparung im Gesundheitswesen darstellen.



Die Situation im Vereinigten Konigreich - MaBnahmen und Chancen

— Zulassung und Erstattung — Malnutrition Awareness Week

LBMZ werden vom Advisory Committee on Borderline Substances (ACBS) Die UK Malnutrition Awareness Week wurde 2018 von der Malnutrition Task

genehmigt und vom National Health Service erstattet, was den Zugang fur Force und BAPEN gegriindet, um das Bewusstsein fiir Mangelernahrung und

bedurftige Patienten sicherstellt. Dehydratation in der Offentlichkeit und im Gesundheitswesen zu scharfen.

— Hohe Dunkelziffer

Die Regierung kiindigte im August 2019 eine Uberpriifung der Alle Patienten sollten mit dem MUST-Screening-Tool gescreent und

Krankenhausverpflegung an, um die Lebensmittelqualitat in darauffolgend ein individueller Versorgungsplan erstellt werden.
Krankenhausern zu verbessern und konsequent nahrstoffreiche und Mangelernahrungist im Vereinigten Kénigreich nach wie vor untererfasst.

schmackhafte Mahlzeiten zu gewahrleisten.

—~ Hospital Food Review



Die Situation in Frankreich

Pravalenz von DRM Evolution of elderly in the french population (%) (Insee 2016)
« 2 MillionenMenschen in Frankreich leiden an Mangelernahrung. 35,0
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« Videobasierte Aufklarungskampagne zur Bekampfung von Mangelernahrung mit 14
konkreten Handlungsvorschlagen. —e—6574ans --@--75ansou+ —@—Total 65ansou+

« LMBZwerdenin Frankreich weitgehend durch die Krankenkassen erstattet.

» Dienationale Ernahrungs- und Gesundheitsstrategie priorisiert DRM-Pravention mit
Fokus auf Screening und veranstaltet jahrlich eine nationale
Mangelernahrungswoche.

« Eine gesundheitsokonomische  Studie  zeigt: ONS-Verschreibung  bei
mangelernahrten alteren Patienten verursacht keine zusatzlichen
Gesundheitskosten, reduziert aber das Hospitalisierungsrisiko.



Die Situation in Deutschland

Pravalenz von DRM Kosten pro Jahr

1,5 Millionen Menschen in Deutschland sind mangelernahrt - bis zu 6 « €170 Mrd. Gesamtausgaben im Gesundheitswesen bei begrenzten

Millionen unter Berlcksichtigung der Dunkelziffern. Budgets und intensivem Wettbewerb um Mittelzuweisungen.

2-7 % der Pflegeheimbewohner sind betroffen. e 11,1% Gesundheitsausgaben am BIP.

1von 4 Krankenhausaufnahmen, einschlieBlich Kinder. e« €10 Mrd. Zusatzkosten durch DRM in allen Versorgungsbereichen.

1von 10 Patienten beim Hausarztbesuch. « €4 Mrd. Mehrkosten durch verlangerte Krankenhausaufenthalte
(durchschnittlich 2,5 Tage langer bei DRM).

« €55 Mio. erwartete Kosten flr Einfihrung obligatorischer
Erndhrungsscreenings in Krankenhausern (4 Minuten Zeitaufwand pro
Patient).

« €3 Mrd. erwartete Kosteneinsparungen fur Krankenhauser bei

systematischer DRM-Identifikation und -Management.




Die Situation in Deutschland - MaBnahmen und Chancen
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— Nationale multidisziplindre Bemihungen — Kompetenznetz Klinische Erndhrung

Unterstltzt durch den Diatverband: Bewusstseinsstarkung far
Mangelerndhrung in Gesellschaft und Gesundheitswesen durch
koordinierte nationale Kampagnen und Informationsangebote.

— Expertennetzwerk fir Erstattungsregelungen —

Etablierung eines Expertennetzwerks, das far  die

Aufrechterhaltung bestehender oder die Einfuhrung nachhaltiger

neuer Erstattungsregeln eintritt (www.kn-ee.de).

Gegrindet 2011 - mit print- und online-basierten
Informationsangeboten, die individuell auf Arzte, Patienten und
politische Entscheidungstrager zugeschnitten sind. Weitere

Informationen unter www.trinknahrung.pro.

Sondenernahrung in Deutschland

Sondenernahrung ist in deutschen Gesundheitseinrichtungen weit
verbreitet: Rund 100.000 Patienten erhalten LBMZ Uber eine Sonde
- ein deutliches Zeichen fir die klinische Relevanz dieser
Produktkategorie.
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Die Situation in den Niederlanden

\

22 % 17%

Pravalenz von DRM

Krankenhaus Pflegeheime

22 %

Altere zu Hause

1 von 5 hospitalisierten Kindern ist mangelernahrt. Mangelernahrte Patienten
haben im Durchschnitt einen 28 % langeren Krankenhausaufenthalt.
Mangelernahrung fihrt zu mehr als 400 Todesfallen pro Jahr.

Kosten und Einsparpotentiale
» Jahrliche Kosten: € 1,8 Milliarden

MaBnahmen

Lebensmittel fur besondere medizinische Zwecke werden in den
Niederlanden von Krankenversicherungen erstattet. Die Dutch Steering
Group for Malnutrition ist ein nationales multidisziplinares Wissenszentrum
fir Bewusstsein, Pravention, Identifikation und Behandlung von
Mangelernahrung.

Fdr jeden Euro, der in die Behandlung einer mangelernahrten Person
investiert wird, spart die Gesellschaft € 1,90 bis € 4,20 - ein Uberzeugendes
gesundheitsokonomisches Argument flr gezielte Investitionen in die
Ernadhrungstherapie.



Die Situation in Spanien (basierend auf der Predyces-Studie)

Pravalenz Wirtschaftliche Folgen

« Etwalvon 4 ins Krankenhaus aufgenommenen Patienten ist mangelernahrt. « Mangelerndhrung im Krankenhaus ist mit 25-90 % hdheren
« Starker betroffen: altere Patienten mit Krebserkrankung. Behandlungskosten verbunden.

« Mangelernahrung fahrt zu mehr Komplikationen, langeren

Krankenhausaufenthalten und hoheren Kosten.

Average length of stay (In-hospital

stay)
Malnourished 14.000 €
Days Non Malnourished at admission Malnourished 12.237 €
malnourished at admission and discharge at discharge 12.000 €

1 5.2 10.000 €

8.000 €

11.1 11.8 6.000€
10 8 4,000 €
5 2.000 €
0€

0 Non malnourished Malnourished Malnourished Malnourished

(Admission/Discharge) (At admission) (At admission and At (At discharge)
discharge)

15




Die Situation in ltalien

Pravalenz von DRM bei Krebspatienten

Im Jahr 2018 lebten 3,4 Millionen Menschen in Italien mit einer
Krebsdiagnose, 369.000 neue Falle wurden diagnostiziert.
Krebs ist eine der chronischen Erkrankungen mit der hochsten
Haufigkeit von Mangelernahrung: zwischen 31 % und 39 % der
Krebspatienten sind betroffen.

Der systematische Einsatz von Trinknahrungen kann
Therapieunterbrechungen bei etwa 10 % der Krebspatienten

verhindern.

Ziel: Erstattung von Trinknahrung fur Onkologiepatienten

Ein  wichtiger Meilenstein war die Veroffentlichung der

,LErnahrungsrichtlinien fir onkologische Patienten” im Jahr 2017, die

die Bedeutung des Ernahrungsscreenings entlang des gesamten
Behandlungspfads hervorhoben.

2019 veroffentlichte der Ernahrungsausschuss des
Gesundheitsministeriums  eine  Analyse zu Krankheitslast,
Epidemiologie, der Zahl potenziell mangelernahrter Krebspatienten
sowie den damit verbundenen Kosten fur das Gesundheitssystem.
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L BMZ haben spezifische rechtliche Anforderungen

LBMZ sind eine eigenstandige Kategorie innerhalb der EU-Lebensmittelgesetzgebung. Sie sind weder Arzneimittel noch Medizinprodukte - sie folgen

spezifischen lebensmittelrechtlichen Bestimmungen, die auf ihre besondere Rolle im Erndhrungsmanagement vulnerabler Patienten zugeschnitten sind.

Lebensmittelgesetzgebung

LBMZ fallen unter das EU-Lebensmittelrecht als
eine  eigenstandige  Unterkategorie  der
,Lebensmittel flir bestimmte Gruppen"(Food for

Specific Groups / FSG).

Keine Arzneimittel

Obwohl LBMZ unter medizinischer Aufsicht
eingesetzt werden, sind sie ausdrucklich keine
Arzneimittel und unterliegen daher nicht der

Arzneimittelzulassung.

Keine Medizinprodukte

LBMZ sind Lebensmittel und werden nicht unter
die  EU-Medizinprodukteverordnung  (MDR)
eingestuft - trotz ihres medizinischen

Verwendungszwecks.



Der europaische Rechtsrahmen fur LBMZ

|-beasnie diay rouria

*

> Allgemeine EU-Lebensmittelverordnungen
EU-Vorschriften garantieren ein hohes Schutzniveau fur menschliches Leben und die

* Gesundheit sowie die Verbraucherinteressen und faire Handelspraktiken im
Lebensmittelbereich.

Lebensmittel flir bestimmte Verbrauchergruppen (FSG)

* Die Gesetzgebung zu Lebensmitteln fur bestimmte Gruppen starkt die Bestimmungen
fir Lebensmittel flr vulnerable Bevodlkerungsgruppen, um deren Schutz zu
gewahrleisten. Sie definiert LBMZ und differenziert sie innerhalb des Rechtsrahmens,

* indem sie anerkennt, dass es sich um Lebensmittel mit spezifischen Rollen im
diatetischen Management vulnerabler Patienten handelt.

*

" Schutz-und Informationspflichten

Der Rechtsrahmen stellt optimale Schutz- und Informationsniveaus fur Patienten und

* fir medizinische Fachkrafte sicher, die LBMZ empfehlen.



Kriterien von Lebensmitteln fur besondere medizinische Zwecke

— ——————0—

Speziell verarbeitet oder formuliert Diatmanagement von Patienten

Lebensmittel speziell flir den beabsichtigten Verwendungszweck Fdr das Diatmanagement von Patienten, einschlieBlich Sauglingen, die unter
verarbeitet oder formuliert. medizinischer Aufsicht verwendet werden.

Spezifische Anwendung Normale Ernahrung nicht ausreichend

Fir Personen mit eingeschrankter, beeintrachtigter oder gestorter Die ernahrungsmedizinischen Anforderungen konnen nicht allein durch
Fahigkeit, normale Lebensmittel aufzunehmen, zu verdauen, zu absorbieren, normale Lebensmittel oder eine Anpassung der dblichen Ernahrung erfullt

zU metabolisieren oder auszuscheiden. werden.



Vier Verordnungen bilden den Rechtsrahmen fur FSMP-Produkte

il

Verordnung (EU) Nr.
609/2013 zu
Lebensmitteln fur
bestimmte Gruppen

Legt den Rahmen fur die
Regulierung von
Produkten fur Personen
mit spezifischem
Nahrstoffbedarf fest und
bildet die Ubergeordnete
Rechtsgrundlage fur
LBMZ.

Delegierte

Verordnung (EU) Nr.

2016/128 zu FSMP

Legt
Zusammensetzungs-,
Kennzeichnungs- und
Notifizierungsanforderu
ngen fest und
konkretisiert die
spezifischen
Verpflichtungen fur
FSMP-Hersteller.

EU-
Kommissionsleitfad
en zu FSMP

Erlautert die FSMP-
Definition und -
Klassifizierung,
veroffentlicht als

LCommission Notice"im

November 2017 - primar
far Behorden und

Hersteller konzipiert.

Wissenschaftliche
und technische
Leitlinien der EFSA

Die Europaische
Beharde fur
Lebensmittelsicherheit
(EFSA)beschreibt die
Elemente, die bei der
Bestimmung der
angemessenen
Positionierung von
Produkten als FSMP
berlUcksichtigt werden

mussen.



Regelungsbereiche der Verordnung
(EU)Nr.609/2013 und 2016/128




Verordnung (EU)Nr. 609/2013

Definition von LBMZ

Patienten stehen im Mittelpunkt der LBMZ-Kategorie. LBMZ werden
haufig unter HCP-Aufsicht eingesetzt, um spezifische
Ernahrungsbedurfnisse zu decken, die durch eine Krankheit, ein

Storungsbild oder einen medizinischen Zustand verursacht werden.

Innovation

Innovation ist ein wichtiger Treiber fur die Weiterentwicklung von FSMP.
Neue Ernahrungsstoffe und innovative Zutaten konnen eingesetzt
werden, sofern ihre Sicherheit, Eignung und Wirksamkeit
wissenschaftlich belegt sind. Dadurch werden hohe Anforderungen an
den Patientenschutz mit der Forderung von Innovationen in Einklang

gebracht.



Verordnung (EU)Nr. 609/2013: HCP-Kommunikation und Notifizierung

Besondere Informationspflichten

LBMZ sind flr Patienten mit speziellen Ernahrungsbedirfnissen
bestimmt und werden auf Empfehlung und unter Aufsicht einer

Fachkraft im
produktbezogene Informationen flr medizinische Fachkrafte eine

Gesundheitswesen verwendet. Daher spielen

wichtige Rolle bei der Beurteilung ihrer Eignung.

Notifizierung / Artikel 3

Die Verordnung verlangt eine Notifizierung bei der zustandigen Behorde
des Mitgliedstaats, bevor ein Produkt als FSMP auf den Markt gebracht

wird.

Dies ermdglicht es den Mitgliedstaaten, zu beurteilen, inwieweit ein als
FSMP notifiziertes Lebensmittelprodukt in den Anwendungsbereich der

Verordnung Uber Lebensmittel fir bestimmte Verbauchergruppen fallt.



Verordnung (EU)Nr. 2016/128: Zusammensetzungskategorien und

Kennzeichnung

Vollstandige Standardformulierung

Ernahrungsphysiologisch vollstandige
Lebensmittel mit Standardformulierung, die
als alleinige Nahrungsquelle fur Patienten

verwendet werden konnen.

Vollstandige nahrstoffangepasste
Formulierung

Ernahrungsphysiologisch vollstandige
Lebensmittel mit einer
nahrstoffangepassten  Formulierung -
speziell fur die Bedurfnisse einer
bestimmten  Erkrankung oder eines

medizinischen Zustands angepasst.

Ernahrungsphysiologisch
unvollstandige Produkte

Ernahrungsphysiologisch
Produkte mit Standard- oder

nahrstoffangepasster ~ Formulierung -

unvollstandige

erganzende Module flir maBgeschneiderte
diatetische Regime wie Protein-, Fett- oder
Kohlenhydratmodule.

Ernahrungsinformation und Kennzeichnung

Neben den allgemeinen lebensmittelrechtlichen Kennzeichnungsvorschriften gelten fir LBMZ zusatzliche Pflichtangaben. Dazu gehdren unter anderem
Hinweise zur vorgesehenen Verwendung, zur Anwendung unter arztlicher Aufsicht sowie relevante VorsichtsmaBnahmen. Nahrwert- und

gesundheitsbezogene Angaben sind fur LBMZ nicht zulassig.



Nahrstoffzusammensetzung und Kommunikation

Nahrstoffzusammensetzung

Die Eignung fur den beabsichtigten Verwendungszweck muss auf
allgemein anerkannten wissenschaftlichen Daten basieren. Die
Verordnung umfasst grundlegende Zusammensetzungsanforderungen
fir Vitamine und Mineralien mit Bestimmungen zur Anpassung der
besonderen

Nahrstoffmengen und -quellen an die

Ernahrungsbedurfnisse von Patienten.

Diese Flexibilitat ist entscheidend, um z. B. bei Nierenerkrankungen den
Phosphorgehalt zu reduzieren oder bei metabolischen Erkrankungen

bestimmte Aminosauren auszuschlieBen.

Kommunikation

FGr  Sauglings-LBMZ  gelten  besondere Informations- und
Kennzeichnungsvorschriften, die teilweise an die Regelungen fur

Sauglingsanfangs- und Folgenahrung angelehnt sind.

Dartber hinaus gelten Anforderungen an die Bereitstellung von
Informationen flr medizinische Fachkreise, damit die Eigenschaften

und die vorgesehene Verwendung eines Produkts beurteilt werden

konnen.



LBMZ definiert: drei spezifische
Unterkategorien

Far LBMZ werden drei Unterkategorien
unterschieden. Die Einteilung berlcksichtigt
unterschiedliche ernahrungsmedizinische
Anforderungen von Patienten und schafft
einen Rahmen  far  die Einordnung

entsprechender Produkte.

Kommunikation an HCPs und
Patienten

Fur die Beurteilung der Eignung eines LMBZ
sind insbesondere Informationen zu
Zusammensetzung, vorgesehener

Patientengruppe und Anwendung relevant.

Schlusselelemente der FSMP-Requlierung

Spezifische
Kennzeichnungsbestimmungen

Far LBMZ gelten neben den allgemeinen
lebensmittelrechtlichen Vorgaben zusatzliche
Kennzeichnungsanforderungen. Diese sollen
die fur die Verwendung des Produkts

relevanten Informationen bereitstellen.

Notifizierung bei Markteinfihrung

Vor dem erstmaligen Inverkehrbringen eines
LBMZ ist das Produkt den zustandigen
Behorden zu notifizieren. Dies ermoglicht den
Behorden, die Einhaltung der geltenden
rechtlichen Anforderungen zu Gberwachen.



gm Leitlinien der EU-Kommission und
—_— der EFSA

®




Leitlinien der EU-Kommission und der EFSA zu FSMP

EU-Leitfaden zu LBMZ

Die ,Commission Notice on the classification of Food for Special

Medical Purposes" wurde im November 2017 veroffentlicht. Sie wurde

entwickelt, um sowohl nationalen zustandigen Behorden bei ihren
Durchsetzungsaufgaben als auch Stakeholdern bei der Vermarktung

ihrer Produkte im geeigneten Rechtsrahmen zu helfen.

Der Leitfaden bietet Auslegungshilfen - hauptsachlich zu den
Schlisselelementen der Definition von LBMZ. Er ist ein wichtiges
Referenzdokument fur die einheitliche Anwendung des Rechtsrahmens

in allen EU-Mitgliedstaaten.

EFSA-Leitlinie zu LBMZ

Leitlinie der EFSA enthalt

Empfehlungen zur wissenschaftlichen Begrindung von Lebensmitteln flr

Die  wissenschaftlich-technische

besondere medizinische Zwecke (LBMZ). Sie beschreibt, welche
Informationen bei der Beurteilung bertcksichtigt werden kdonnen, um
nachzuweisen, dass ein Produkt die Anforderungen an ein LBMZ erflllt.



Die wissenschaftliche und klinische Evidenzbasis fur LBM/

belegen ist.

Art der wissenschaftlichen Evidenz

Die Art der wissenschaftlichen Evidenz fur LBMZ variiert je nach
Patientengruppe und der Machbarkeit von Interventionsstudien. Es gibt
verschiedene wissenschaftliche Quellen, auf die zurlckgegriffen werden

kann:

« Fachzeitschriften, Ubersichtsarbeiten, Lehrbdcher,
Kongressbeitrage, Konsenspapiere

« Klinischer Einsatz - Fallstudien, Umfragen, historische Datenanalyse,
Expertenmeinung

« Viele ernahrungsmedizinische Interventionen sind in der

wissenschaftlichen Literatur gut anerkannt

Artikel 2 der Verordnung 2016/128: Die Formulierung von Lebensmitteln fur besondere medizinische Zwecke muss auf verntnftigen medizinischen und diatetischen
Grundsatzen beruhen. Sie mussen sich gemaB den Anweisungen des Herstellers sicher und nutzbringend verwenden lassen und wirksam sein in dem Sinne, dass sie
den besonderen Ernahrungsanforderungen der Personen, flir die sie bestimmt sind, entsprechen, was durch allgemein anerkannte wissenschaftliche Daten zu

Besonderheiten der Evidenzgenerierung

Es ist nicht immer mdoglich, klinische Studien mit sehr kleinen oder
heterogenen Patientenpopulationen durchzufihren. Zudem kann es

ethische Einschrankungen geben:

« Bei ernahrungsmedizinischen Studien ist eine Kontrollgruppe ohne
Intervention aus ethischen Grunden haufig nicht vertretbar.

« Wiederholungsstudien bei vulnerablen Patienten sind nicht immer
ethisch vertretbar, wenn relevante wissenschaftliche Erkenntnisse
bereits vorliegen.

- Die Evidenzbewertung flir LBMZ berlcksichtigt diese Besonderheiten
und stutzt sich auf einen wissenschaftlich fundierten, fallbezogenen
Ansatz.



Detaillierte Fallstudien zur
Anwendung von LBM/Z

Die folgenden Fallstudien illustrieren die klinische Relevanz und die konkrete Wirkung
von LBMZ bei verschiedenen Erkrankungen - von Schlaganfall Gber Krebs bis hin zu

seltenen angeborenen Stoffwechselstorungen.




Fallstudie |I: Schlaganfall - Hintergrund und Ernahrungsauswirkungen

Was ist ein Schlaganfall?

Ein Schlaganfall tritt auf, wenn die Blutversorgung eines Teils des
Gehirns unterbrochen wird, was zu Problemen mit Bewegung,
Gleichgewicht, Sprache und Schluckschwierigkeiten (Dysphagie) fihrt.

Schlaganfall ist die zweithaufigste Einzeltodesursache in Europa und
verursacht jahrlich 405.000 Todesfélle (9 %) bei Mannern und 583.000
Todesfalle (13 %) bei Frauen.

Ernahrungsauswirkungen

Dysphagie kann bei Mahlzeiten Angst auslosen, da das Risiko besteht,
dass Speisen oder Getranke in die Lungen des Patienten gelangen und
eine Aspiration verursachen.

Patienten konnen Schwierigkeiten beim selbststandigen Essen haben
oder dauerhaft die Schluckfahigkeit verlieren, was sie dem Risiko von
Brustinfektionen und Lungenentzindungen aussetzt. All diese Faktoren
fihren zu einem Risiko der Mangelernahrung, beeinflussen die Erholung

und erhohen das Sterblichkeitsrisiko.




Fallstudie |I: Schlaganfall - Diatetisches Management

Die Ernahrungsintervention bei Schlaganfallpatienten folgt unterschiedlichen Wegen, abhangig von der Person und dem Erholungsstadium. Bei

dauerhaftem Verlust der Schluckfahigkeit, Aspirationsgefahr und wenn der Verzehr normaler Lebensmittel nicht mdglich ist, ist medizinische Ernahrung

lebenslang erforderlich.

0T

02

Sondenernahrung

Bei schwerem Schluckverlust oder vollstandiger Unfahigkeit zur oralen
Nahrungsaufnahme wird enterale Sondenernahrung als vollstandige

Erndhrungsversorgung eingesetzt.

03

Texturmodifizierte Diaten

Wahrend der Erholung werden Lebensmittel und Flissigkeiten in ihrer
Konsistenz angepasst - von purierter Kost bis hin zu angedickten

Flissigkeiten, um das Aspirationsrisiko zu minimieren.

04

Trinknahrungen

ONS helfen, eine ausreichende Protein- und Kalorienzufuhr sicherzustellen
und Mangelernahrung zu verhindern, die sowohl aus reduzierter Aufnahme
als auch aus erhohtem Protein- und Kalorienbedarf resultieren kann.

Rehabilitation und Monitoring

Kontinuierliche diatetische Beratung und Schluckrehabilitation
unterstutzen den Patienten dabei, die Schluckfahigkeit wiederzugewinnen

und schrittweise zur normalen Ernahrung zurtckzukehren.



Fallstudie |I: Schlaganfall - Einsatz von LBMZ bei Dysphagie

Frau B erlitt einen leichten Schlaganfall. Nach einer anfanglichen Erholungsphase entwickelte sie Schluckbeschwerden, schrankte die Aufnahme von

Flissigkeiten und Lebensmitteln ein und verlor innerhalb von 8 Wochen 10 kg Korpergewicht.

Klinisches Bild Komplikation

Frau B entwickelte infolge eines leichten Schlaganfalls « Die Schluckbeschwerden hatten zu einer stillen Aspiration von
Schluckbeschwerden (Dysphagie). Speisen und Getranken in die Lungen gefuhrt.

Aus Angst vor Husten oder dem Verschitten von Speisen und - Frau B entwickelte eine Lungenentzindung und musste ins
Getranken schrankte sie ihre Nahrungs- und Flissigkeitsaufnahme Krankenhaus eingeliefert werden.

stark ein. « Dieses Fallbeispiel verdeutlicht, wie rasch eine unbehandelte
Innerhalb von 8 Wochen verlor Frau B 10 kg Kérpergewicht, wurde Dysphagie zu schwerwiegenden Komplikationen fihren kann, die eine

schwach und verlor zunehmend ihre Fahigkeit, selbststandig fur intensive medizinische Versorgung erfordern.

sich zu sorgen.




Fallstudie |I: Schlaganfall - Einsatz von LBMZ bei Dysphagie

Diagnose im Krankenhaus

Frau B wurde von einem multidisziplinaren Team beurteilt. Schwere
Dysphagie und Mangelernahrung wurden diagnostiziert. Sie erhielt
initial ausschlieBlich Sondenernahrung mit einem proteinreichen LBMZ
sowie SchluckrehabilitationsmaBnahmen.

Schrittweise Entwohnung

Die Verwendung von Andickungspulver und vorverdickten oralen
Nahrungserganzung lieferte zuverlassige und konsistente Texturen.
Schrittweise konnte Frau B genug orale Nahrung zu sich nehmen,
sodass die Sondenernahrung nicht mehr notwendig war.

Erste orale Fortschritte

Frau B hatte an Tag 3 etwas Kraft zurickgewonnen und begann
schrittweise, vorverdickte Getranke und vorverdickte Lebensmittel
oral einzunehmen - unter Aufsicht eines Sprach- und
Schlucktherapeuten.

Entlassung nach Hause

Frau B wurde nach Hause entlassen, um selbststandig zu leben - ein
Ergebnis, das ohne die gezielte LBMZ-Intervention in dieser Form nicht

moglich gewesen ware.



Fallstudie II: Krebs - Hintergrund und Ernahrungsauswirkungen

Was ist Krebs? Ernahrungsauswirkungen

Krebs ist eine Gruppe von Krankheiten, die unkontrolliertes Zellwachstum mit Gewichtsverlust ist haufig ein Symptom bei Krebs, bedingt durch verminderte
dem Potenzial zur Ausbreitung auf andere Kérperteile umfasst. Lungen-, Brust-, orale Aufnahme, Malabsorption von Nahrstoffen und metabolische

Magen-, Leber- und Dickdarmkrebs verursachen die meisten krebsbedingten Ungleichgewichte mit Verlust von Muskelmasse. Chemotherapie und
Todesfalle in Europa. Strahlentherapie kdnnen Geschmacksverdnderungen, Ubelkeit oder

Schluckprobleme verursachen.

Alle Stadien
1 / \7) Ernahrungsunterstitzung muss in allen Stadien der Krebserkrankung

bertcksichtigt werden
Krebspatienten

Mehrals 1von 3 Krebspatienten ist mangelernahrt - ein haufig unterschatztes
Begleitproblem

Krebsbedingte Mangelernahrung beeinflusst die kdrperliche Aktivitat, Morbiditat, Toleranz und das Ansprechen auf die Behandlung, das Uberleben, die
Krankenhausaufenthaltsdauer und die Lebensqualitat der Patienten.




Fallstudie ll: Krebs - Diatetisches Management

Erndhrungstherapie muss in allen Krankheitsstadien berlcksichtigt werden. Wahrend der Behandlung helfen LBMZ, die Nahrstoffaufnahme zu erhalten

oder zu verbessern und metabolische Dysfunktionen zu reduzieren, um Skelettmuskelmasse, korperliche Funktion und Lebensqualitat zu erhalten.

Trinknahrungen (ONS)

Die Ernahrungsintervention mit ONS wird eingesetzt, um die Protein-
und Energieaufnahme zu verbessern und Gewichtsverlust bei
Krebspatienten zu reduzieren. Patienten, die sich einer
Strahlentherapie unterziehen, profitieren von regelmaBiger
Erndhrungsintervention (Erndhrungsberatung mit ONS), um die

Nahrungsaufnahme und den Ernahrungsstatus zu verbessern.

Enterale Sondenernahrung

Wenn ein Patient aufgrund des Krebses nicht oral essen kann (z. B.
Einengung der Speiserdéhre) oder nicht ausreichend Nahrstoffe oral
aufnehmen kann, kann er Uber eine Sonde enteral ernahrt werden -
als alleinige Nahrungsquelle oder als erganzende Ernahrung zur oralen

Aufnahme.



Fallstudie |l: Krebs

Frau C ist 65 Jahre alt und hat 40 Jahre lang geraucht. Sie verlor in den letzten Monaten 15 kg Kérpergewicht und hatte einen anhaltenden Husten und allgemeine

Erschopfung. Nach der Untersuchung wurde ein kleinzelliges Lungenkarzinom diagnostiziert.

Diagnose und Therapiebeginn

Strahlen-und Chemotherapie wurden sofort begonnen. Frau C erhielt im
Rahmen einer Erndhrungsberatung zweimal taglich Standard-ONS.

Krankenhauseinweisung

Frau C wurde wegen Lungenentztindung hospitalisiert. Es wurde
empfohlen, ein hochkalorisches, proteinreiches ONS zweimal taglich zu
sich zu nehmen, kombiniert mit enger Uberwachung.

Nach 2 Wochen

Frau C kehrte mit Mundschmerzen, Ubelkeit und einem weiteren
Gewichtsverlust von 3 kg zurtick. Aufgrund der Beschwerden verpasste sie
zwei Behandlungstage und nahm die verordneten ONS nur unzureichend ein.

Entlassung und Langzeitverlauf

10 Tage spater wurde Frau C mit verbessertem Ernahrungsstatus
entlassen. Sie schloss die weitere Krebsbehandlung ohne Unterbrechung
ab, verbesserte schrittweise ihren Ernahrungsstatus und ihr
Wohlbefinden.



Fallstudie lll: Arzneimittelresistente Epilepsie

Was ist Epilepsie?

Epilepsie ist eine chronische Erkrankung des Gehirns. Sie ist nach
Migrane die haufigste neurologische Erkrankung und betrifft rund 6
Millionen Menschen in Europa. Anfalle konnen einen Teil des Korpers oder
den gesamten Korper betreffen und in Dauer und Intensitat variieren -
von kurzen Aufmerksamkeitslicken bis hin zu schweren und lang

anhaltenden Krampfanfallen.

Wahrend pharmakologische Behandlung fur viele wirksam ist, entwickeln
geschatzt 20-30 % der Patienten eine medizinisch therapieresistente
Epilepsie, also ein Versagen des Ansprechens auf zwei oder mehr

Antiepileptika.

Diatetisches Management bei arzneimittelresistenter
Epilepsie

Einige schwer neurologisch geschadigte Patienten mit
therapieresistenter Epilepsie - meist infolge genetischer Syndrome -
Sondenernahrung  aufgrund  von

bendtigen  moglicherweise

Schluckstorungen oder anderen Einschrankungen.

Andere Patienten kénnen von einer ketogenen Diat (KD) profitieren, die
sehr fettreich und kohlenhydratarm ist (75-90 % Energie aus Fett / 4-20
% aus Kohlenhydraten) und eine hochwirksame alternative Behandlung
sein kann - insbesondere bei Kindern, bei denen Medikamente nicht

ausreichend wirken.



Fallstudie lll: Epi

epsie - Einsatzvon LBMZ bei ketogener Diat

Patientin A leidet an einer seltenen genetischen neurodegenerativen Erkrankung, die bereits im Alter von sechs Monaten zu ersten epileptischen

Anfallen fihrte. Zu Beginn sprach die Epilepsie auf die medikamentdse Behandlung an.

Klinisches Bild im Alter von 4
Jahren

Die Entwicklung von Patientin A war deutlich
verzogert. Im Verlauf nahmen sowohl die
Haufigkeit als auch die Schwere der
epileptischen Anfalle zu, und die Epilepsie
erwies sich schlieBlich als resistent
gegenuber mehreren Antiepileptika.
Gleichzeitig traten medikamentenbedingte
Nebenwirkungen wie Schlafrigkeit und
Reizbarkeit auf.

Beginn der ketogenen Diat (KD)

Die ketogene Diat wurde Uber ein
vollbilanziertes LBMZ per Sonde
begonnen. Bereits nach wenigen Tagen
halbierte sich die Anfallshaufigkeit von
20 auf etwa 10 Anfalle pro Tag und es
traten erste anfallsfreie Tage auf.

Ergebnis nach einem Jahr

Im Laufe des folgenden Jahres unter KD
wurde Patientin A schrittweise von den
Antiepileptika entwohnt. Gemeinsam mit der
deutlichen Reduktion von Haufigkeit und
Schwere der Anfalle flhrte dies zu einer
verbesserten Wachheit, dem Erwerb neuer
motorischer Fahigkeiten wie dem Krabbeln
sowie  zu einer  spuUrbar  hoheren
Lebensqualitat fir Patientin A und ihre
Familie.



Fallstudie IV: Ahornsirupkrankheit (MSUD)

Was ist MSUD?

Die Ahornsirupkrankheit (Maple Syrup Urine Disease, MSUD) ist eine
angeborene Stoffwechselstérung - verursacht durch eine genetische
Mutation- die zur fehlerhaften Synthese eines Enzyms fihrt, das fir den
Abbau bestimmter Aminosauren im Kérper erforderlich ist.

Ohne Behandlung flihren angeborene Stoffwechselerkankungen haufig

zur  Ansammlung toxischer  Substanzen und anschlieBenden
Organschaden. Die haufigste und schwerste Form ist die klassische
MSUD, bei der die Symptome kurz nach der Geburt beginnen und schnell

zu Koma und Tod fuhren konnen, wenn sie nicht frih behandelt wird.

Die Inzidenz von MSUD betragt 1:185.000 Neugeborene weltweit, tritt aber

in bestimmten Gemeinschaften wesentlich haufiger auf.

Didtetisches Management und Ernahrungsauswirkungen

Bei MSUD umfasst das optimale Didatmanagement die genaue
Uberwachung des biochemischen und klinischen Status, die
Sicherstellung eines optimalen Wachstums durch ausreichende
Nahrstoffversorgung und gleichzeitig die Einschrankung der Zufuhr von
verzweigtkettigen Aminosauren, die natdrlicherweise in Lebensmitteln

vorkommen.

Schliisselelemente des Diatmanagements sind die Verwendung eines
aminosaurebasierten LBMZ als Proteinsubstitut und eine proteinarme
Diat. Bei MSUD besteht ein Risiko der metabolischen Dekompensation
bei Trauma, Krankheit, Nichteinhaltung der Diat oder Operation, was
schnell zu Koma oder Tod eskalieren kann. MSUD erfordert wie die

meisten Aminosaurestorungen ein lebenslanges Diatmanagement.




/usammenfassung - Wichtigste Erkenntnisse

L BMZ sind essenziell

Lebensmittel fur besondere medizinische
/wecke sind unverzichtbare Produkte fur
Patienten aller  Altersgruppen, deren
Ernahrungsbedarf durch normale
Lebensmittel nicht gedeckt werden kann.
Sie spielen eine zentrale Rolle im

Krankheitsmanagement.

HCPs als Schlusselakteure

Medizinische Fachkrafte spielen eine unverzichtbare Rolle bei der
Identifikation von Mangelernahrungsrisiken, der Auswahl geeigneter
LBMZ und der Uberwachung des Erndhrungsstatus ihrer Patienten.

Klarer Regulierungsrahmen

LBMZ verfugen Uber einen spezifischen,
robusten  EU-Requlierungsrahmen, der
Patientenschutz, Produktqualitat und
Innovationsforderung in Einklang bringt und
klare Verantwortlichkeiten fur Hersteller

und Behorden definiert.

DRM ist ein erhebliches Problem

Krankheitsbedingte Mangelernahrung
betrifft Millionen von Menschen in Europa
und verursacht enorme menschliche und
wirtschaftliche Kosten - geschatzt € 170

Milliarden pro Jahr allein in Europa.

Nationaler Handlungsbedarf

Die verschiedenen europaischen Lander haben unterschiedliche
Fortschritte erzielt. Ein konsequentes Screening, eine angemessene

Erstattung und ein breites Bewusstsein fur DRM sind jedoch in allen

Mitgliedstaaten dringend notwendig.



Handlungsempfehlungen fur Stakeholder

%

Reqgulierungsbehorden

Einheitliche

sicherstellen und die Notifizierungsverfahren fir LBMZ klar und

Anwendung des EU-Regulierungsrahmens

transparent gestalten. Engere Zusammenarbeit zwischen
nationalen Behdrden fordern, um Divergenzen in der Interpretation

des Rechtsrahmens zu minimieren.

Medizinische Fachkrafte (HCPs)

Systematisches Screening auf Mangelernadhrungsrisiko in alle
Versorgungsebenen integrieren und bei jedem Patienten mit
relevantem Risiko eine geeignete Ernahrungsintervention in
Betracht ziehen. LBMZ sind ein bewahrtes klinisches Instrument.

%

Politische Entscheidungstrager

Angemessene Erstattungsregelungen fur LBMZ sicherstellen und

in  nationalen Gesundheitsstrategien die Pravention und

Behandlung von krankheitsbedingter Mangelernahrung als Prioritat

verankern. Investitionen in Ernahrungstherapie sind
kostenwirksam.

Gesundheitssysteme und Krankenkassen

Die  gesundheitsokonomischen  Vorteile  einer  gezielten
Ernahrungstherapie anerkennen: Frahe Investitionen in die
Behandlung von Mangelernahrung senken langfristig
Hospitalisierungsraten, Komplikationskosten und die Dauer

stationarer Aufenthalte.



Ressourcen und weiterfuhrende Informationen

EU-Reqgulierung

Verordnung (EU) Nr. 609/2013 zu
Lebensmitteln fur bestimmte Gruppen
Delegierte Verordnung (EU) Nr. 2016/128
zu FSMP

EU-Kommissionsleitfaden zur
Klassifizierung von FSMP (November
2017)

EFSA wissenschaftliche und technische
Leitlinie zu FSMP

Nationale Initiativen

« Deutschland: www.trinknahrung.pro
und www.kn-ee.de

« UK: www.bsna.co.uk - Malnutrition Map

« Frankreich:
www.luttecontreladenutrition.fr

- Niederlande: www.fightmalnutrition.eu

Klinische Leitlinien

« DGEM-Leitlinien zur Klinischen Ernahrung
(nationale Empfehlungen flr Screening,
Diagnostik und Ernadhrungstherapie)

« ESPEN-Leitlinien zur klinischen Ernahrung
(verflgbar fiir verschiedene Erkrankungen)

« ESPGHAN-Leitlinien fir padiatrische
Ernahrung

« Nationaler Malnutritions-Screening-Tool
NRS 2002 (ESPEN)

« Diagnosekriterien: GLIM(Global Leadership
Initiative on Malnutrition)

[J  Fir weitere Informationen zur LBMZ-Kategorie und zur Arbeit der Branchenverbande wenden Sie sich an die nationalen Mitgliedsverbande der

spezialisierten Ernahrungsindustrie.
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