Beschluss
des Gemeinsamen Bundesausschusses
uber Empfehlungen zur Aktualisierung der Anforderungen an
strukturierte Behandlungsprogramme fur Patientinnen mit Brustkrebs
und zur Aktualisierung der Anforderungen an die Dokumentation an

strukturierte Behandlungsprogramme fur Patientinnen mit Brustkrebs

Vom 17. Marz 2011

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 17. Marz 2011 beschlossen,
dem Bundesministerium flr Gesundheit die Aktualisierung der Anforderungen an
strukturierte Behandlungsprogramme fur Patientinnen mit Brustkrebs (Anlage 3 zur RSAV)
gemal Anlage 1 und die Aktualisierung der Anforderungen an die Dokumentation fur das
DMP Brustkrebs (Anlage 4 zur RSAV) gemal Anlage 2 zu empfehlen.

Die Begrundung gemall Anlage 3 sowie die Zusammenfassung und Auswertung der

Stellungnahmen gemald § 91 Abs. 5 SGB V und § 137f Abs. 2 Satz5 SGB V in Anlage 4
wird den Empfehlungen beigefugt.

Berlin, den 17. Marz 2011

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V

Der Vorsitzende

Hess



Anlage 1 zum Beschluss vom 17. Marz 2011

Empfehlungen des Gemeinsamen Bundesausschusses
zur Aktualisierung von Anlage 3
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Aktualisierung DMP Brustkrebs
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Aktualisierung DMP Brustkrebs

1 Behandlung nach dem aktuellen Stand der medizinischen Wissenschaft unter
Beriicksichtigung von evidenzbasierten Leitlinien oder nach der jeweils
besten, verfugbaren Evidenz sowie unter Berticksichtigung des jeweiligen Ver-
sorgungssektors (8 137 f Abs. 2 Satz 2 Nr. 1 des Fuinften Buches Sozialgesetz-
buch)

1.1 Definition des Brustkrebses

Beim Brustkrebs handelt es sich um eine von der Brustdriise ausgehende bdsartige Neubil-
dung. Dies umfasst auch das duktale Carcinoma in situ (DCIS), das noch nicht infiltrierend in
das umgebende Gewebe wachst.

1.2 Diagnostik

Die Diagnose gilt als gestellt nach histologischer Sicherung (siehe Ziffer 3.2).

1.3 Maflnhahmen im Rahmen der Priméartherapie

Neben der histologischen Sicherung einschlie3lich der speziellen pathologischen Diagnostik
mussen vor Einleitung der Priméartherapie folgende Untersuchungen abgeschlossen sein:

- die Klinische Untersuchung,
- Mammographie in zwei Ebenen,
- Ultraschalldiagnostik

Eine perioperative Suche nach Fernmetastasen muss durchgefiihrt werden, sofern dies fir
die weitere Therapieplanung von Bedeutung ist.

Es sind grundsatzlich alle erhobenen diagnostischen Vorbefunde zu nutzen.

Zur definitiven Therapieplanung gehort eine eingehende Uberprifung der vorhandenen und
der noch zu erhebenden pathomorphologischen Befunde. Insbesondere folgende Inhalte der
Befundung sind zu fordern:

- Tumortyp,

- metrische Messung der Tumorgréi3e,

- Lymphangiosis carcinomatosa, Gefafl3einbriiche,

- Multifokalitat / Multizentrizitat,

- Lymphknotenstatus,

- Beurteilung der Schnittrander (Tumorinfiltration, Breite des gesunden Gewebesaumes),
- Ausdehnung des intraduktalen Tumoranteils,

- Differenzierungsgrad (Grading),

- Hormonrezeptor-Status,

- HER2/neu-Status fur invasive Karzinome.

1.4 Therapie
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14.1 Grundséatze der Therapie

Vor Beginn der definitiven Therapie muss mit der Patientin ausfihrlich tGber ihre Erkrankung
und die Therapieoptionen gesprochen werden. Bei den operativen Verfahren missen orga-
nerhaltende und ablative Verfahren, ebenso wie die Mdglichkeit der Rekonstruktion, darge-
stellt werden. Der Patientin ist eine angemessene Zeit fur die Entscheidungsfindung einzu-
raumen. Die Entscheidungsfindung sollte fur jeden Behandlungsschritt in Diskussion mit der
aufgeklarten Patientin erfolgen. Die Voraussetzung hierfir ist eine auf die Patientin abge-
stimmte, neutrale Informationsvermittlung und ein adaquates Eingehen auf ihre psychosoziale
Situation und emotionale Befindlichkeit, somit also eine patientenzentrierte Vorgehensweise.
Auf die Moglichkeiten der Unterstitzung durch die Selbsthilfe und spezielle Beratungseinrich-
tungen soll hingewiesen werden, entsprechende Kontaktadressen sollen zur Verfigung ge-
stellt werden.

Die Therapie muss nach individueller Risikoabschatzung unter Beriicksichtigung der medizi-
nisch relevanten Befunde sowie der gesundheits- und krankheitsbezogenen Begleitumstéande
und der Lebensqualitat erfolgen (z. B. Alter, Begleiterkrankungen, psychosoziale Umstande).

Die Behandlung brustkrebserkrankter Patientinnen setzt eine interdisziplinare Kooperation
und Kommunikation voraus. Die Arztin / Der Arzt informiert die Patientin in den einzelnen
Phasen der Behandlung tber Nutzen und Risiken der jeweils zur Verfigung stehenden Be-
handlungsmaglichkeiten.

Im gesamten Versorgungsprozess sind Malinahmen der psychosozialen Betreuung zu be-
riicksichtigen.

Die psychosoziale Betreuung ist an die individuelle Situation (Krankheitsphase, Therapiever-
fahren etc.) anzupassen. Hierfirr ist im Rahmen von strukturierten Behandlungsprogrammen
ein strukturiertes Unterstiitzungs- und Beratungsangebot vorzusehen. Dieses kann insbeson-
dere MalRnahmen zur Information, Beratung sowie — bei entsprechender Indikation — psycho-
therapeutische Behandlungsmafinahmen umfassen.

Die psychosoziale Betreuung erfordert kommunikative Kompetenzen und eine erhdhte diag-
nostische Aufmerksamkeit gegeniber psychischen Belastungsreaktionen und psychischen
Stérungen bei den Patientinnen und deren Angehdrigen. Es ist zu priifen, ob die Patientin ei-
ner weitergehenden Behandlung durch qualifizierte Leistungserbringer bedarf.

Integraler Bestandteil der Therapie sind die rechtzeitige Versorgung mit Heilmitteln (z. B. Phy-
siotherapie, Lymphdrainage) und Hilfsmitteln (z. B. Periicken, Orthesen) sowie die Einleitung
von Rehabilitationsmafinahmen und die Beratung tber sozialmedizinische Mal3nhahmen.

1.4.2 Operative Therapie des Brustkrebses ohne Sonderformen

Ziel der operativen Therapie ist die lokale Kontrolle durch vollstandige Entfernung des Karzi-
nomherdes bei gleichzeitiger Beriicksichtigung des kosmetischen Ergebnisses. Die Vollstan-
digkeit der Entfernung ist durch eine histopathologische Untersuchung zu sichern.
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Nach Exstirpation der Lasion muss eine eindeutige topographische Markierung des Gewebe-
stiickes erfolgen.

Wenn die Resektionsrander nicht tumorfrei sind (Ziel: RO-Resektion), miussen, wo immer
madglich, erganzende operative (Nachresektion/Ablatio) oder — nach Ablatio — strahlenthera-
peutische Malinahmen getroffen werden.

Die operative Therapie des Brustkrebses ist stadienabhéngig. Sie kann sowohl organerhal-
tend als auch ablativ erfolgen.

Patientinnen mit lokal begrenzten Tumoren sollten in der Regel primar der operativen Thera-
pie zugefuhrt werden. Eine primére systemische Therapie kann durch Reduktion des Tumor-
volumens die Wahrscheinlichkeit einer brusterhaltenden Operation erhdhen.

Patientinnen mit einem lokal fortgeschrittenen Brustkrebs (T4-Tumor oder inflammatorischem
Brustkrebs, siehe Ziffer 1.4.6.2) sind nur in begriindeten Ausnahmeféllen priméar operabel und
bedirfen einer individuellen praoperativen Therapie, die medikamentdse und/oder strahlen-
therapeutische Komponenten enthalt.

14.2.1 Vorgehen bei nicht tastbarem Befund

Ist eine karzinomatdse Lasion nicht tastbar, muss sie durch eine praoperative Markierung lo-
kalisiert und anhand dieser Lokalisation exstirpiert werden. Das entnommene Gewebestlick ist
durch ein der Methodik der Markierung entsprechendes bildgebendes Verfahren zu untersu-
chen, um die vollstandige Exstirpation in Ubereinstimmung mit dem praoperativen Befund zu
gewahrleisten.

1.4.2.2 Brusterhaltende Therapie

Patientinnen, bei denen eine brusterhaltende Therapie auf Grund des Befundes in Frage
kommt, missen Uber diese Mdglichkeit informiert werden, da diese in Kombination mit adju-
vanter Strahlentherapie identische Uberlebensraten wie die Mastektomie erzielt. Die bruster-
haltende Operation sollte - unter Bertcksichtigung der Kontraindikationen - die bevorzugte
Operationsmethode sein (siehe Ziffer 1.4.2.3).

Bei sehr ungtinstigem Tumor-Brustverhaltnis und daraus folgender Indikation zur Mastektomie
kann auf Wunsch der Patientin sowie nach eingehender Aufklarung der Patientin eine primar
systemische Therapie mit dem Ziel einer brusterhaltenden Operation durchgefiihrt werden.

Die TumorgroRRe, bis zu der eine brusterhaltende Operation durchgefiihrt werden sollte, ist
nicht genau festzulegen. Neben der Tumorgréf3e sind bei der Entscheidung, ob eine bruster-
haltende Therapie in Frage kommt, insbesondere die Tumorausdehnung, die Relation der
TumorgréRe zum Restbrustvolumen und der Wunsch der aufgeklarten Patientin zu berick-
sichtigen.

Die Resektionsrander sollen bei der histopathologischen Untersuchung frei von Karzinom
sein.
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1.4.2.3 Modifizierte radikale Mastektomie

Die modifizierte radikale Mastektomie wird immer dann durchgefiihrt, wenn ein brusterhalten-
des Vorgehen nicht moglich ist, insbesondere bei folgenden Indikationen:

- diffuse, ausgedehnte Kalzifikationen vom malignen Typ,

- Multizentrizitat,

- Inkomplette Entfernung des Tumors (inkl. intraduktale Komponente), auch nach Nachre-
sektion,

- inflammatorisches Mammakarzinom nach Vorbehandlung,

- voraussichtlich nicht zufriedenstellendes kosmetisches Ergebnis bei brusterhaltender
Therapie,

- klinische Kontraindikationen zur Nachbestrahlung nach brusterhaltender Therapie,

- Wunsch der Patientin nach erfolgter angemessener Aufklarung tber Risiken und Nutzen
der therapeutischen Alternativen.

1.4.2.4 Operative Therapie der Axilla

Die Bestimmung des histologischen Nodalstatus (pN-Status) ist Bestandteil der operativen
Therapie des invasiven Mammakarzinoms. Diese soll in der Regel (bei T1- und T2-Tumoren)
mit Hilfe der Sentinel-Lymphknoten-Entfernung erfolgen, fir die eine reduzierte Morbiditat im
Vergleich zur Axilladissektion berichtet wird. Bei Kontraindikationen (z. B. Tumorstadium und
Multifokalitat/-zentrizitat) gegen die Sentinel-Lymphknoten-Entfernung und bei Karzinom-
positiven-Sentinel-Lymphknoten ist dagegen die Bestimmung des histologischen Nodalstatus
(pN-Status) durch die konventionelle Lymphknotendissektion mit Entfernung von mindestens
10 Lymphknoten aus Level | und Il indiziert. Auch bei Patientinnen mit klinischem Verdacht
auf einen Lymphknotenbefall oder Patientinnen, die eine neoadjuvante Chemotherapie erhal-
ten haben, soll keine Sentinel-Lymphknoten-Entfernung durchgefihrt werden.

Im Rahmen der Entfernung der Sentinel-Lymphknoten sollen fur die Markierung der Sentinel-
Lymphknoten radioaktive Tracer (allein oder in Kombination mit Farbstoff) verwendet werden.
Als ergénzende Malnahme wird die prdoperative Durchfiihrung einer Lymphszintigraphie
empfohlen.

1.4.2.5 Plastisch rekonstruktive Eingriffe

Plastisch-rekonstruktive Eingriffe sind im Rahmen des Priméreingriffes oder zu einem spate-
ren Zeitpunkt maoglich. Sie sollten der Patientin nach umfassender Information Gber Behand-
lungsverfahren und Behandlungseinrichtungen angeboten werden.

1.4.3 Strahlentherapie des Brustkrebses

1.4.3.1 Strahlentherapie nach brusterhaltender Operation

Die perkutane Strahlentherapie verbessert die lokale Tumorkontrolle und das Gesamtiiberle-
ben. Eine homogene Nachbestrahlung des verbliebenen Brustgewebes einschlie3lich der an-




Aktualisierung DMP Brustkrebs

grenzenden Thoraxwand ist nach brusterhaltendem operativen Vorgehen grundsatzlich indi-
ziert.

Eine zusatzliche lokale Dosisaufsattigung (Boost) des Tumorbettes senkt in allen Altersgrup-
pen die lokale Rezidivrate ohne zu einem signifikanten Uberlebensvorteil zu fiihren.

Bei geringem Rezidivrisiko (altere Patientinnen) soll unter Abwagung der Vor- und Nachteile
(Fibrose) tber die Durchflihrung einer Boostbestrahlung entschieden werden.

1.4.3.2 Strahlentherapie nach Mastektomie

Eine postoperative Radiotherapie der Thoraxwand senkt das Risiko eines lokoregionaren Re-
zidivs und verbessert das Gesamtiberleben bei Patientinnen mit hohem Lokalrezidivrisiko.
Sie ist insbesondere bei folgenden Konstellationen indiziert:

- bei Patientinnen mit T3/T4- Tumoren, inklusive inflammatorisches Karzinom
- bei Befall von vier und mehr axillaren Lymphknoten,
- bei inkompletter Tumorentfernung (R1-/R2-Resektion).

Nach primarer systemischer Therapie soll sich die Indikation zur Radiotherapie nach der pra-
therapeutischen T- und N-Kategorie, unabhangig vom Ausmal des Ansprechens auf die pri-
mare systemische Therapie, richten.

1.4.3.3 Strahlentherapie der Lymphabflusswege

Die Bestrahlung der supra-/infraklavikularen Lymphknoten wird empfohlen bei:
- Befall von vier und mehr axillaren Lymphknoten

- Befall des Level Il der Axilla

- Indikation zur Bestrahlung der Axilla

Bei der individuellen Entscheidungsfindung Uber eine Bestrahlung der Lymphabflusswege ist
zwischen dem Risiko eines lokoregiondren Rezidivs und dem Risiko der erhdhten Morbiditat
abzuwégen.

In der Regel wird zur Vermeidung von Lymphddemen die Axilla bei negativer Sentinel-Node-
Biopsie oder nach axillarer Lymphonodektomie (d. h. Level | und Il /mindestens 10 Lymphkno-
ten) nicht bestrahlt. Begriindete Ausnahmen hierfir sind:

- Resttumor in der Axilla (R2)

- eindeutiger klinischer Befall oder positiver SN-Status und nicht erfolgte oder inkomplette
Axilladissektion

1.4.4  Systemische adjuvante Therapie (endokrine Therapie, Chemotherapie und An-
tikbrpertherapie)

Fur alle Patientinnen muss nach individueller Nutzen-Risikoabwéagung die Einleitung einer ad-
juvanten systemischen Therapie geprift werden.
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Ob und welche adjuvante systemische Therapie begonnen wird, ist nach Aufklarung und Be-
ratung der Patientin insbesondere im Hinblick auf Nutzen und mdégliche Nebenwirkungen zu
entscheiden. Diese sollte durch eine angemessene supportive Therapie (z. B. Antiemese,
Versorgung mit Perlicken etc.) flankiert werden.

Die Entscheidung Uber die Notwendigkeit und Art einer adjuvanten Therapie berlcksichtigt die
TumorgrofRe, den Lymphknotenstatus, das Grading, den Hormonrezeptorstatus, den
HERZ2/neu-Status, den Menopausenstatus, weitere Erkrankungen und das Alter als wichtigste
Faktoren zur Risikoeinstufung.

Die betroffenen Patientinnen missen unterschiedlichen Risikogruppen zugeordnet werden.

Zu der Gruppe mit niedrigem Risiko gehdren Patientinnen, unabh&ngig vom Menopausensta-
tus, die alle der folgenden Bedingungen erfillen missen:

- Patientinnen mit 35 Jahren oder éalter,

- Tumordurchmesser < 2 cm,

- Grading I,

- positiver Ostrogen- und/oder Progesteronrezeptor,

- negativer HER2/neu-Status

- negativer Lymphknotenstatus

Alle anderen Patientinnen haben ein erhohtes Risiko.
Jede Patientin mit positivem Hormonrezeptorstatus soll eine endokrine Therapie erhalten.

Bei Patientinnen mit erhéhtem Risiko und rezeptornegativem Befund sollte eine Chemothera-
pie in Betracht gezogen werden. Die Chemotherapie muss in ausreichend hoher Dosierung
und ausreichend lange erfolgen.

Bei Patientinnen mit erhéhtem Risiko und rezeptorpositivem Befund ist entweder die alleinige
endokrine Therapie oder die Kombination von Chemotherapie mit endokriner Therapie zu er-
wagen.

Bei Patientinnen mit HER2/neu positiven Tumoren (ab Stadium pT1c und/oder LK Befall) soll
eine Behandlung mit Trastuzumab erfolgen.

Wirksame BegleitmalRnahmen, insbesondere eine ausreichende Antiemese, sind Bestandteil
der systemischen Therapie.

1.45 Priméar systemische/neoadjuvante Therapie

Die priméare systemische Therapie, weitgehend synonym werden die Begriffe neoadjuvante
Therapie oder praoperative Therapie gebraucht, beschreibt die Therapieformen, die nach der
gesicherten Diagnose eines Mammakarzinoms vor einer operativen Therapie zur Anwendung
kommen.
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Die primare systemische Therapie ist die Therapie der Wahl bei inflammatorischem Mamma-
karzinom und weit fortgeschrittenen priméar inoperablen Mammakarzinomen, um durch eine
Tumorverkleinerung eine Operation mit tumorfreien Resektionsgrenzen erreichen zu kénnen.

Bei priméar resektablen Tumoren, die wegen der TumorgréRe eine Mammaablatio indizieren,
kann eine primare systemische Therapie zur Reduktion des Tumorvolumens eingesetzt wer-
den, um eine brusterhaltende Operation zu ermdglichen.

In Sondersituationen, z.B. bei Kontraindikationen gegen eine operative Therapie, kann die
primare systemische Therapie mit dem Ziel der Tumorkontrolle zum Einsatz kommen.

Zur Therapieauswahl der primér systemischen Therapie sind die gleichen klinischen und pa-
thomorphologischen Befunde zu erheben (klinische TumorgréRe und Lymphknotenstatus,
Grading, Hormonrezeptorstatus, HER2/neu-Status, Menopausenstatus, weitere Erkrankungen
und das Alter) wie bei der adjuvanten Therapie. Der Effekt der primér systemischen Therapie
ist regelmaRig zu Uberwachen.

Weitere spezifische Aspekte zur primér systemischen Therapie finden sich auch unter den Zif-
fern 1.4.2; 1.4.2.3 und 1.4.3.2.

1.4.6 Vorgehen bei Sonderformen des Brustkrebses (ehemals Ziffer 1.4.5)

1.4.6.1 Duktales Carcinoma in situ (DCIS) (ehemals Ziffer 1.4.5.1)

DCIS beschreibt eine heterogene Gruppe nicht invasiver, intraduktaler, karzinomatoser Ge-
websveranderungen unterschiedlicher histologischer Typen mit variierendem malignen Poten-
tial und daraus resultierender Heterogenitat hinsichtlich Prognose, Rezidivhaufigkeit und Pro-
gression der Erkrankung.

Die Standardbehandlung des DCIS ist die operative Entfernung aller suspekten Herde mit his-
tologischer Bestatigung der vollstandigen Resektion. Uber die Radikalitat des operativen Vor-
gehens ist — in Abhéngigkeit von der Risikokonstellation — mit der aufgeklarten Patientin zu
entscheiden.

Bei brusterhaltender Therapie des DCIS ist in der Regel eine postoperative Strahlentherapie
angezeigt. Die Vielfalt der klinischen und morphologischen Befunde (u. a. Alter der Patientin,
Tumorausdehnung, Tumorgrading und Sicherheitsabstand) des DCIS muss bei der Nutzen- /
Risikobewertung einer Strahlentherapie berlicksichtigt werden. Die behandelnde Arztin / der
behandelnde Arzt soll prifen, ob Patientinnen mit einem hormonrezeptorpositiven DCIS von
einer zusatzlichen adjuvanten Tamoxifen-Therapie profitieren kdnnen. Eine Chemotherapie
und eine Trastuzumabtherapie sind nicht indiziert.

1.4.6.2 Lokal fortgeschrittener Brustkrebs (ehemals Ziffer 1.4.5.2)

Essentielle Bestandteile der Therapie des inflammatorischen und/oder primér inoperablen
Brustkrebses sind die systemische Therapie, Sekundéaroperation und die Strahlentherapie.

Die therapeutische Sequenz wird durch die individuellen Gegebenheiten festgelegt.




Aktualisierung DMP Brustkrebs

1.4.6.3 Brustkrebs und Multimorbiditat (ehemals Ziffer 1.4.5.3)

Bei Patientinnen, die wegen Multimorbiditat inoperabel sind, sollten mit dem Ziel der lokalen
Tumorkontrolle bei Erhaltung der bestmoglichen Lebensqualitdt andere Behandlungsmadglich-
keiten, wie z. B. Strahlentherapie oder endokrine Therapie, ggf. in Kombination, individuell
erwogen werden.

1.5 Nachsorge

Nach Abschluss der Priméarbehandlung, spatestens sechs Monate nach histologischer Siche-
rung der Diagnose, soll die Nachsorge beginnen.

Die Nachsorge soll vorzugsweise die physische und psychische Gesundung sowie die psy-
chosoziale Rehabilitation unterstiitzen und ist nicht nur als Verlaufskontrolle oder Nachbe-
obachtung der Erkrankung zu verstehen.

Ein weiteres Ziel der Nachsorge ist das friihzeitige Erkennen eines lokoregionaren Rezidivs
(siehe Ziffer 1.6.1) bzw. eines kontralateralen Tumors und das Erkennen von Folgeerschei-
nungen der Primartherapie.

Die Nachsorge umfasst mindestens Anamnese, kérperliche Untersuchung (einschlieZlich Kli-
nischer Tastuntersuchung der Thoraxwand und samtlicher Lymphabflusswege) und Aufkl&-
rung / Information. Sie ist symptom- und risikoorientiert zu konzipieren und den individuellen
Bedurfnissen der Patientinnen anzupassen.

Die Nachsorgeuntersuchungen erfolgen in der Regel halbjahrlich. Abhangig von den Erfor-
dernissen der Situation und der psychosozialen Betreuung hat die Patientin jederzeit die Mog-
lichkeit, sich in &rztliche Betreuung zu begeben.

Es sollte in der Regel mindestens einmal jahrlich eine Mammographie erfolgen (nach bruster-
haltender Therapie beidseits, nach Mastektomie auf der kontralateralen Seite), in bestimmten
Fallen konnen haufigere Kontrollen notwendig werden.

Die Dokumentation erfolgt grundsatzlich jedes zweite Quartal. Abweichend davon kdnnen im
individuellen Fall kiirzere, quartalsweise Abstande gewahlt werden.

1.5.1 Psychosoziale Betreuung

Die psychosoziale Beratung und Betreuung der Patientinnen soll integraler Bestandteil der
Nachsorge sein. lhr ist in diesem Rahmen ausreichend Zeit einzuraumen. Hierzu gehért auch
die Beratung Uber die Moglichkeiten der Leistungen zur Teilhabe, insbesondere zur medizini-
schen Rehabilitation (siehe Ziffer 1.8).

Die nachsorgende Arztin / Der nachsorgende Arzt soll priifen, ob die Patientin einer weiterge-
henden Diagnostik und/oder Behandlung bedarf (z. B. Angststérungen, depressive Storun-
gen). Bei psychischen Beeintrachtigungen mit Krankheitswert sollte die Behandlung durch
qualifizierte Leistungserbringer erfolgen.
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Aktualisierung DMP Brustkrebs

1.5.2 Korperliche Aktivitaten und Ernahrung

Kdrperliche Aktivitat und Sport wirken sich positiv auf die Bewaltigung des Krankheitserlebens
aus. Sport und korperliche Aktivitat wirken auch dem Fatigue-Syndrom (Abnahme der kdrper-
lichen Leistungsfahigkeit, Zunahme der kognitiven Defizite, Motivationsverlust, Reizbarkeit)
entgegen. Daher sollte die behandelnde Arztin/ der behandelnde Arzt regelméRig darauf hin-
weisen, dass die Patientin in Eigenverantwortung geeignete Mal3nahmen der korperlichen Ak-
tivitat ergreift. Ob sportliche Aktivitdten die Prognose der Erkrankung beeinflussen, ist nicht
mit ausreichender Evidenz geklart.

Eine gesunde ausgewogene Erndhrung ist prinzipiell fir jede Patientin empfehlenswert, dari-
ber hinaus gibt es keine ausreichende Evidenz fur die Wirksamkeit spezieller Diaten fir Pati-
entinnen mit Brustkrebs.

1.6 Diagnostik und Therapie fortgeschrittener Erkrankungen

1.6.1 Lokalrezidive

Lokalrezidive sind in vielen Fallen mit Aussicht auf Heilung behandelbar. Je friher sie diag-
nostiziert, histologisch gesichert und behandelt werden, um so besser ist ihre Prognose. Da-
her kommt der Nachsorgeuntersuchung eine besondere Bedeutung zu (siehe Ziffer 1.5).

Bei Auftreten eines Lokalrezidivs muss im Hinblick auf die Therapieplanung gepriift werden,
ob weitere Herde oder eine Fernmetastasierung vorliegen.

1.6.1.1 Therapie des Lokalrezidivs

Die Therapie intramammarer Rezidive besteht in der Regel in einer operativen Intervention.
Die Mastektomie erzielt hierbei die beste Tumorkontrolle.

Ein Thoraxwandrezidiv ist nach Moglichkeit operativ vollstandig zu entfernen.

Bei lokoregionarem Rezidiv nach Mastektomie sollte eine postoperative Bestrahlung durchge-
fuhrt werden, sofern es auf Grund der bisherigen Strahlenbelastung vertretbar ist. Dartber
hinaus soll erganzend die Notwendigkeit und Moglichkeit zuséatzlicher Behandlungen (syste-
mische endokrine und/oder chemotherapeutische Behandlungsverfahren) geprift werden.

1.6.2 Fernmetastasen

Bei Fernmetastasen muss im Hinblick auf eine mogliche therapeutische Konsequenz gepriift
werden, welche diagnostischen MaRnahmen zur Erkennung weiterer Herde sinnvoll sind.

1.6.2.1 Therapie bei metastasierten Erkrankungen

Bei nachgewiesenen Fernmetastasen steht die Lebensqualitat der betroffenen Patientin im
Vordergrund der therapeutischen Mal3nahmen. Diese haben sich darauf auszurichten, eine
Lebensverlangerung unter maglichst langem Erhalt der korperlichen Leistungsfahigkeit, einer
akzeptablen Lebensqualitdit und Linderung tumorbedingter Beschwerden zu erreichen.
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Aktualisierung DMP Brustkrebs

Die individualisierte Therapiestrategie hat die krankheitsspezifischen Risikofaktoren (viszerale
Metastasierung, Knochenmetastasierung, Hirnmetastasierung) sowie die personliche Situation
der Patientin zu beachten. Zur Therapie einer Fernmetastasierung kommen in Abhangigkeit
von der individuellen Befundkonstellation medikamentése, strahlentherapeutische und opera-
tive MaRnahmen allein oder in Kombination zum Einsatz.

Eine endokrine Therapie ist bei positivem Hormonrezeptorstatus zu empfehlen.

Eine Chemotherapie sollte unter Berlcksichtigung der individuellen Risikosituation und des
Therapieziels in Erwagung gezogen werden, insbesondere bei negativem Rezeptorstatus,
Resistenz auf eine endokrine Therapie, schnell progredientem Verlauf, viszeralem Befall
und/oder erheblichen Beschwerden. In diesen Situationen kann eine Chemotherapie trotz ih-
rer Nebenwirkungen die Lebensqualitat erhéhen.

Eine Therapie mit Bisphosphonaten ist bei Patientinnen mit Knochenmetastasen indiziert. Bei
Schmerzen, Frakturgefahr oder drohenden bzw. bereits bestehenden neurologischen Ausfal-
len in Folge von Knochenmetastasen kann zusétzlich eine lokale Therapie (Strahlentherapie,
Operation) indiziert sein.

Bei standardisierter immunhistologisch oder molekularbiologisch geprufter Positivitat fur
HER2/neu besteht die Indikation einer zielgerichteten Therapie gegen HER2/neu.

Bei der Feststellung von Hirnmetastasen ist eine Strahlentherapie indiziert. Eine stereotak-
tisch gefuhrte Strahlentherapie wird bei einer limitierten Hirnmetastasierung in Ergénzung zur
Ganzhirnbestrahlung empfohlen. Bei solitéarer Hirnmetastase soll eine Metastasektomie erwo-
gen werden.

Das Ansprechen der therapeutischen Verfahren muss in angemessenen Absténden kontrol-
liert und die geeigneten therapeutischen Konsequenzen mussen ergriffen werden, um im Hin-
blick auf die oben genannten Therapieziele das Optimum erreichen zu kdnnen.

1.7 Palliativmedizinische MaRnahmen

Die palliative Therapie als aktive, ganzheitliche Behandlung einer progredienten Erkrankung in
weit fortgeschrittenem Stadium zielt in erster Linie auf die Beherrschung von Schmerzen und
anderen Krankheitsbeschwerden und umfasst auch krankheitsbedingte psychische und sozia-
le Probleme. Sie soll allen Patientinnen mit weit fortgeschrittener Erkrankung angeboten wer-
den. Es ist zu prifen, ob und wann eine ambulante oder stationare Behandlung und/oder
Pflege angebracht ist.

Eine angemessene schmerztherapeutische Versorgung unter Bertcksichtigung des Dreistu-
fenschemas der WHO ist zu gewabhrleisten.

Ziel der Schmerzbehandlung ist eine rasch eintretende und moéglichst komplette Schmerzkon-
trolle. Das Ansprechen der Therapie ist in angemessenen Abstanden zu prifen und ggf. sind
erforderliche Umstellungen der Therapie zeitnah einzuleiten. Nicht kontrollierbare Schmerzzu-
stande bedirfen einer Behandlung durch qualifizierte Leistungserbringer ggf. innerhalb eines
interdisziplindren Teams.

12



Aktualisierung DMP Brustkrebs

Insbesondere ist eine rechtzeitige und ausreichende Versorgung mit Opiaten zu gewahrleis-
ten. Nebenwirkungen einer Therapie mit Opiaten (z. B. Obstipation) sind frihzeitig in geeigne-
ter Weise zu behandeln.

Durch ossare Metastasierung bedingte Schmerzen werden durch den Einsatz von Bi-
sphosphonaten glnstig beeinflusst. Ebenso ist der Einsatz einer Strahlentherapie bei
Schmerzen durch Knochenmetastasierung zu erwagen.

1.8 Rehabilitation

Im Rahmen des strukturierten Behandlungsprogramms ist individuell zu prifen, ob eine Pati-
entin von einer Rehabilitationsleistung profitieren kann.

Die ambulante oder stationare Rehabilitation ist ein Prozess, bei dem brustkrebserkrankte Pa-
tientinnen mit Hilfe eines multidisziplindren Teams darin unterstitzt werden, die individuell
bestmdgliche physische und psychische Gesundheit zu erlangen und aufrechtzuerhalten so-
wie die Erwerbsfahigkeit zu erhalten oder wieder herzustellen und selbstbestimmt und gleich-
berechtigt am Leben in der Gesellschaft teilzuhaben. Eine Rehabilitationsleistung soll Benach-
teiligungen durch die Brustkrebserkrankung vermeiden helfen oder ihnen entgegenwirken.

1.9 Kooperation der Versorgungssektoren

Das Behandlungskonzept muss eine interdisziplindre, professionen- und sektorenibergrei-
fende Betreuung in qualifizierten Einrichtungen mit dem notwendigen logistischen Hintergrund
gewahrleisten. Eine qualifizierte Behandlung muss lber die gesamte Versorgungskette ge-
wéhrleistet sein. Uberweisungserfordernisse miissen in Abhangigkeit vom Krankheitsstadium
der Patientin und der jeweiligen fachlichen Qualifikation der behandelnden Arztin / des behan-
delnden Arztes sowie der regionalen Versorgungsstrukturen geprift werden.

2 Qualitatssichernde MaRnahmen (8 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 2 des Funften Buches
Sozialgesetzbuch)

Die Ausfuhrungen zu Ziffer 2 der Anlage 1 gelten entsprechend mit der Mal3gabe, dass die in
den Satzen 2 und 8 aufgefiihrten Qualitatssicherungsmafnahmen der Krankenkasse zur Un-
terstitzung der aktiven Teilnahme der Versicherten nicht Voraussetzung fir die Zulassung
sind.

3 Teilnahmevoraussetzungen und Dauer der Teilnahme der Versicherten (8 137f
Abs. 2 Satz 2 Nr. 3 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

3.1 Allgemeine Teilnahmevoraussetzungen
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Aktualisierung DMP Brustkrebs

Die Ausfuhrungen zu Ziffer 3.1 der Anlage 1 gelten entsprechend mit der MalRgabe, dass die
schriftliche Bestatigung der histologisch gesicherten Diagnose durch die behandelnde Arztin /
den behandelnden Arzt erfolgen muss.

3.2 Spezielle Teilnahmevoraussetzungen

Voraussetzung fur die Einschreibung ist der histologische Nachweis eines Brustkrebses oder
der histologische Nachweis eines lokoregionaren Rezidivs oder eine nachgewiesene Fernme-
tasierung des histologisch nachgewiesenen Brustkrebses. Die Diagnose wird in der Regel vor
dem therapeutischen Eingriff gestellt.

Das alleinige Vorliegen einer nichtinvasiven lobularen Neoplasie rechtfertigt nicht die Aufnah-
me in strukturierte Behandlungsprogramme.

Fur die Teilnahme gelten folgende Regelungen:

- Die Priméartherapie gilt nach Ablauf von sechs Monaten nach dem histologischen Nach-
weis des Brustkrebses als beendet.

- Nach funf Jahren Rezidivfreiheit hach Priméartherapie endet die Teilnahme am struktu-
rierten Behandlungsprogramm.

- Tritt ein lokoregionares Rezidiv/kontralateraler Brustkrebs wéahrend der Teilnahme am
strukturierten Behandlungsprogramm auf, ist ein Verbleiben im Programm fir weitere
funfeinhalb Jahre ab dem Zeitpunkt des histologischen Nachweises madglich.

- Tritt ein lokoregionares Rezidiv/kontralateraler Brustkrebs nach Beendigung der Teil-
nahme am strukturierten Behandlungsprogramm auf, ist eine Neueinschreibung erfor-
derlich.

Patientinnen mit Fernmetastasierung kdénnen dauerhaft am Programm teilnehmen.

4 Schulungen (8 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 4 des Funften Buches Sozialgesetzbuch)

Die Ausfuihrungen zu Ziffer 4 der Anlage 1 gelten entsprechend.

4.1 Schulungen der Leistungserbringer

Die Ausfuihrungen zu Ziffer 4.1 der Anlage 1 gelten entsprechend.

4.2 Patientinneninformationen

Es sind geeignete MalRnahmen der Patientinneninformation vorzusehen, die wahrend der ge-
samten Behandlungskette am individuellen Bedurfnis der Patientin und an den jeweiligen Er-
fordernissen der Diagnostik, Therapie und Nachsorge auszurichten sind.

Die Inanspruchnahme ist freiwillig. Eine Nicht-Inanspruchnahme fiihrt nicht zum Ausschluss
der Patientin aus dem strukturierten Behandlungsprogramm.
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Schulungsprogramme (gem. 8§ 137f Abs. 2 Satz 2 Ziffer 4 SGB V) sind fur Patientinnen mit
Brustkrebs nicht zielfihrend.

5 Evaluation (8§ 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 6 des Finften Buches Sozialgesetzbuch)

5.1 Allgemeine Anforderungen an die Evaluation

Die Ausfuihrungen zu Ziffer 5 der Anlage 1 gelten entsprechend.

5.2 Krankheitsspezifische Anforderungen an die Evaluation

Die einzelnen Patientinnengruppen (Erstmanifestation/Rezidiv) missen in der Auswertung ge-
trennt betrachtet werden.
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Anlage 2 zum Beschluss vom 17. Marz 2011

Empfehlungen des Gemeinsamen Bundesausschusses
zur Aktualisierung von Anlage 4

zur Risikostruktur-Ausgleichsverordnung

(Strukturierte Behandlungsprogramme

far Patientinnen mit Brustkrebs - Dokumentation)



Brustkrebs — Erstdokumentation

Lfd.

NI Dokumentationsparameter Auspragung
Administrative Daten
1 DMP-Fallnummer Nummer
2 Kostentrager Name der Krankenkasse
3 | Name des Versicherten Familienname, Vorname
4 | Geb.am TT.MM.JJ3J3J
5 | Krankenkassen-Nummer 7-stellige Nummer
6 | Versicherten-Nummer Nummer (bis zu 12 Stellen,
alphanumerisch)
7a | Vertragsarzt-Nummer 9-stellige Nummer
7b | Betriebsstattennummer 9-stellige Nummer
8 | Krankenhaus-Institutionskennzeichen IK-Nummer
9 | Datum TT.MM.JJJ3J
Einschreibung
Mindestens eine der Zeilen 10 bis 13 muss fir die Einschreibung ausgefillt sein.
10 | Erstmanifestation des Prim&rtumors TT.MM.JJJ3J
(Datum des histologischen Nachweises)
11 | Manifestation eines kontralateralen Brustkrebses TT.MM.JJJ3J
(Datum des histologischen Nachweises)
12 |Lokoregionares Rezidiv TT.MM.JJJJ
(Datum des histologischen Nachweises)
13 | Fernmetastasen erstmals gesichert TT. MM.JJJJ

Bei Einschreibung wegen eines Primartumors/ eines kontralateralen Brustkrebses

sind die Zeilen 14 bis 29 auszufillen.

Bei Einschreibung wegen eines lokoregionaren Rezidivs ist die Zeile 30 auszufullen.
Bei Einschreibung wegen Fernmetastasen sind die Zeilen 31 bis 33 auszufillen.

Anamnese und Behandlungsstatus des Primartumors/kontralateralen Brustkrebses

14

Betroffene Brust®

Rechts / Links / Beidseits

15

Aktueller Behandlungsstatus bezogen auf das
operative Vorgehen

oP geplant3 / OP nicht geplant /
Postoperativ

! Hinweis far Ausfillanleitung: Bei Einschreibung wegen Fernmetastasen muss eines der Felder 10 bis 12
zumindest mit einer Jahreszahl ausgefllt werden.

2 Hinweis fur Ausfillanleitung: Bei Mammakarzinom beidseits soll der prognoseleitende Tumorbefund
eingetragen werden (Felder 18- 25).

® Hinweis fur Ausfullanleitung: Im Falle einer préaoperativen Einschreibung missen die fehlenden Daten der
Erstdokumentation nachgeliefert werden.




Brustkrebs — Erstdokumentation

|?\1|‘(rj Dokumentationsparameter Auspragung
16 | Art der erfolgten operativen Therapie BET / Mastektomie / Sentinel-Lymphknoten-
Biopsie / Axillare Lymphonodektomie /
Anderes Vorgehen / Keine OP
(Mehrfachnennung maéglich)
Aktueller Befundstatus des Primartumors / kontralateralen Brustkrebses
17 | Préaoperative/neoadjuvante Therapie Ja/ Nein
18 |pT X/Tis*/0/1/2/3/4/Keine OP
19 |pN X10/1/2/3/Keine OP
20 |M X/0/1
21 | Grading 1/2/ 3/ Unbekannt
22 | Resektionsstatus RO/ R1/R2/Unbekannt/ Keine OP
23 | Immunhistochemischer Hormonrezeptorstatus Positiv / Negativ / Unbekannt
(Gstrogen und/oder Progesteron)
24 | HER2/neu-Status Positiv / Negativ / Unbekannt
25 | [unbesetzt]
Behandlung des Primartumors / kontralateralen Brustkrebses”®
26 | Strahlentherapie Geplant / Andauernd /
Regulér abgeschlossen /
Vorzeitig beendet / Keine
27 | Chemotherapie Geplant / Andauernd /
Regular abgeschlossen /
Vorzeitig beendet / Keine
28 | Endokrine Therapie Geplant / Andauernd /
Regular abgeschlossen /
Vorzeitig beendet / Keine
29 | Antikdrpertherapie mit Trastuzumab Geplant / Andauernd /
Regular abgeschlossen /
Vorzeitig beendet / Keine
Befunde und Therapie eines lokoregionaren Rezidivs
30 | Andauernde oder abgeschlossene Therapie Praoperativ / Exzision /

Mastektomie / Strahlentherapie /
Chemotherapie / Endokrine Therapie /
Andere /Keine

(Mehrfachnennung maéglich)

* Hinweis fiir Ausflllanleitung: Tis beinhaltet nur DCIS-Félle.

® Hinweis fr Ausfillanleitung: Fir die Auswertung der Qualitatsindikatoren ,Anteil bestrahlter Patientinnen nach
brusterhaltender Therapie bei invasivem Karzinom®, ,Anteil adjuvanter endokriner Therapien bei hormon-
rezeptorpositivem Tumor und invasivem Karzinom*“ und ,Anteil Patientinnen mit adjuvanter Chemotherapie von
allen Patientinnen mit nodalpositivem und hormonrezeptornegativem invasivem Tumor® werden nur die
adjuvanten Therapien beriicksichtigt.




Brustkrebs — Erstdokumentation

|?\1|‘(rj Dokumentationsparameter Auspragung
Befunde und Therapie von Fernmetastasen
31 | Lokalisation Leber / Lunge / Knochen / Andere
(Mehrfachnennung mdglich)
32 | Andauernde oder abgeschlossene Therapie Operativ / Strahlentherapie / Chemotherapie
/ Endokrine Therapie / Andere / Keine
(Mehrfachnennung mdoglich)
33 | Bisphosphonat-Therapie bei Ja / Nein / Kontraindikation
Knochenmetastasen
Sonstige Befunde
34 | Lymphddem vorhanden Ja/ Nein
35 | [unbesetzt]
36 |[unbesetzt]
37 | Geplantes Datum der nachsten TT.MM.JJJJ
Dokumentationserstellung (Optionales Feld)
Brustkrebs — Folgedokumentation
Lfd. . «
NI Dokumentationsparameter Auspragung
Administrative Daten
1 | DMP-Fallnummer Nummer
2 | Kostentrager Name der Krankenkasse
3 | Name des Versicherten Familienname, Vorname
4 | Geb.am TT.MM.JJJJ
5 | Krankenkassen-Nummer 7-stellige Nummer
6 | Versicherten-Nummer Nummer (bis zu 12 Stellen,
alphanumerisch)
7a | Vertragsarzt-Nummer 9-stellige Nummer
7b | Betriebsstatten-Nummer 9-stellige Nummer
8 | Krankenhaus-Institutionskennzeichen IK-Nummer
9 |Datum TT.MM.JJJJ




Brustkrebs — Folgedokumentation

|?\1|‘(rj Dokumentationsparameter Auspragung
10 | Einschreibung erfolgte wegen Primartumors / Kontralateralen
Brustkrebses / Lokoregiondren Rezidivs /
Fernmetastasen
Behandlungsstatus nach operativer Therapie des Primartumors/
kontralateralen Brustkrebses® (adjuvante Therapie)
11 | Strahlentherapie Geplant / Andauernd / Regular
abgeschlossen / Vorzeitig beendet / Keine
12 | Chemotherapie Geplant / Andauernd / Regular
abgeschlossen / Vorzeitig beendet / Keine
13 | Endokrine Therapie Geplant / Andauernd / Regular
abgeschlossen / Vorzeitig beendet / Keine
14 | Antikérpertherapie mit Trastuzumab Geplant / Andauernd /
Regular abgeschlossen /
Vorzeitig beendet / Keine
Seit der letzten Dokumentation neu aufgetretene Ereignisse
15 | Manifestation eines lokoregionaren Rezidivs TT.MM.JJJJ / Nein
(Datum des histologischen Nachweises)
16 | Manifestation eines kontralateralen Brustkrebses TT.MM.JJJJ / Nein
(Datum des histologischen Nachweises)
17 | Manifestation von Fernmetastasen TT.MM.JJJJ / Leber / Lunge / Knochen /
(Datum der Diagnosesicherung) Andere / Nein
(Mehrfachnennung mdoglich)
18 | Lymphddem Ja/ Nein
Behandlung bei fortgeschrittener Erkrankung (lokoregionares Rezidiv/ Fernmetastasen)’
19 | Aktueller Behandlungsstatus Vollremission / Teilremission / No change /
Progress
20 | Seit der letzten Dokumentation andauernde oder Praoperativ / Exzision /
abgeschlossene Therapie des lokoregionaren Mastektomie / Strahlentherapie /
Rezidivs Chemotherapie / Endokrine Therapie /
Andere / Keine
(Mehrfachnennung mdoglich)
21 | Seit der letzten Dokumentation andauernde oder Operativ / Strahlentherapie /
abgeschlossene Therapie der Fernmetastasen Chemotherapie / Endokrine Therapie /
Andere / Keine
(Mehrfachnennung mdoglich)

® Hinweis fur Ausfullanleitung: Fur die Auswertung der Qualitatsindikatoren ,Anteil bestrahlter Patientinnen nach
brusterhaltender Therapie bei invasivem Karzinom®, ,Anteil adjuvanter endokriner Therapien bei
hormonrezeptorpositivem Tumor und invasivem Karzinom“ und ,Anteil Patientinnen mit adjuvanter
Chemotherapie von allen Patientinnen mit nodalpositivem und hormonrezeptornegativem invasivem Tumor*
werden nur die adjuvanten Therapien bertcksichtigt.

" Hinweis fiir Ausfillanleitung: Zeilen 19 - 22 sind nur auszufillen, wenn eine fortgeschrittene Erkrankung
bereits besteht oder neu festgestellt wurde.




Brustkrebs — Folgedokumentation

|?\1|‘(rj Dokumentationsparameter Auspragung

22 | Bisphosphonat-Therapie bei Ja / Nein / Kontraindikation
Knochenmetastasen

23 | Geplantes Datum der nachsten TT.MM.JJJJ

Dokumentationserstellung

(Optionales Feld)
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Einleitung

Die vorliegenden Empfehlungen des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA)
aktualisieren die am 21. Juni 2005 beschlossenen und am 1. Februar 2006 per
Rechtsverordnung in Kraft getretenen Anforderungen an die Behandlung von Patientinnen
mit  Brustkrebs  einschliellich der fur die  Datenerhebung erforderlichen
Dokumentationsinhalte. Mit der Dreizehnten Verordnung zur Anderung der Risikostruktur-
Ausgleichsverordnung (13. RSA-AndV) vom 23. Januar 2006 wurden die am 1. Juli 2002 in
Kraft getretenen Anforderungen bereits erstmalig aktualisiert. Die vorliegenden
Empfehlungen stellen also das Ergebnis der zweiten Uberarbeitung dar.

Gemal seiner Verpflichtung zur Orientierung am allgemein anerkannten Stand der
medizinischen Wissenschaft unter Berlcksichtigung der Prinzipien der evidenzbasierten
Medizin hat der G-BA eine Arbeitsgruppe mit medizinischen Fachexperten eingesetzt, die bei
der Aktualisierung der Anforderungen methodisch in folgenden Schritten vorgegangen ist:

In einem ersten Schritt wurden die in Anlage 3 zu §§ 28b bis 28g der RSAV definierten
Anforderungen auf relevante neue wissenschaftliche Erkenntnisse und Anderungen der
medizinischen Praxis hin Uberprift und der Anpassungsbedarf in einem nicht formalisierten
Konsensusverfahren identifiziert.

Am 19. Dezember 2006 hat der G-BA das Institut fur Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (IQWiG) mit der systematischen Recherche nach und der Bewertung von
neuen, auf das deutsche Gesundheitssystem Ubertragbaren Leitlinien zum Thema
Brustkrebs sowie mit der Extraktion von Leitlinienempfehlungen beauftragt, die fir das DMP
Brustkrebs relevante Versorgungsaspekte betreffen. Da den urspriinglichen Empfehlungen
des G-BA zur ersten Aktualisierung bereits bis einschlieBlich 2004 publizierte
evidenzbasierte Leitlinien zu Grunde lagen, wurde der Zeitraum, fir den die Update-
Recherche durchzufiihren war, auf 2005 bis Oktober 2007 begrenzt. Das IQWiG hat die
thematisch relevanten Leitlinien mithilfe des Deutschen Instruments zur methodischen
Leitlinien-Bewertung (DELBI) bewertet, wobei adaptierte Leitlinien gesondert hinsichtlich
Identifikation und Evidenzbasierung der Quell-Leitlinien berlcksichtigt  wurden.
Evidenzbasierte Leitlinien, die nach Oktober 2007 publiziert wurden und wahrend des
laufenden Aktualisierungsprozesses in der Langfassung zur Verfigung standen, wurden
ebenfalls in die Uberarbeitung des DMP einbezogen. Es handelt sich hierbei um die
interdisziplindare  S3-Leitlinie fir die Diagnostik, Therapie und Nachsorge des
Mammakarzinoms®, die S3 Leitlinie Brustkrebs Frilherkennung in Deutschland’ und die
Leitlinie der Arbeitsgemeinschaft Gynikologische Onkologie (AGO), Kommission Mamma®,
in der aktualisierten Fassung von April 2009. Die Leitlinien wurde — in Erganzung des
Berichts des IQWiG?- ebenfalls nach DELBI bewertet.

In einem zweiten Schritt wurde auf Basis des Berichts des IQWiG? ein Vergleich zwischen
den inhaltlichen Vorgaben des DMP Brustkrebs und den extrahierten Leitlinienempfehlungen
unter Berucksichtigung der den Leitlinienempfehlungen zu Grunde liegenden Evidenz durch-
gefuhrt. Bei uneinheitlichen oder widerspruchlichen Leitlinienempfehlungen und kontroverser
wissenschaftlicher Diskussion wurde auf weitere Quellen aufbereiteter und zusammen-
gefasster Evidenz zurlickgegriffen. Falls erforderlich wurden die Originalarbeiten von Studien
herangezogen.

In einem dritten Schritt wurden externe Stellungnahmen dahingehend geprift, ob
evidenzgestutzte Hinweise @ aus  diesen Stellungnahmen  einen moglichen
Aktualisierungsbedarf des DMP begriinden.



Die Begrindungen zu den aktualisierten Empfehlungen sind nachfolgend aufgefihrt.

Zu Ziffer 1.1 Definition des Brustkrebs

Die vorgenommene redaktionelle Anderung orientiert sich an der interdisziplinaren S3-
Leitlinie fiir die Diagnostik, Therapie und Nachsorge des Mammakarzinoms®.

Zu Ziffer 1.3 Maflhahmen im Rahmen der Priméartherapie

Mammasonographie: Die interdisziplinare S3-Leitlinie fir die Diagnostik, Therapie und
Nachsorge des Mammakarzinoms® und die vom IQWiG? zu diesem Punkt beriicksichtigten
Leitlinien empfehlen die Mammasonographie in der praoperativen Basisdiagnostik. Die
standardisierte praoperative Sonographie der Axillae kann eine Reihe von relevanten
Zusatzinformationen liefern.

Kontrastmittel-Magnetresonanztomographie (KM-MRT): Aufgrund ihrer hohen Sensitivitat
erlaubt die KM-MRT eine besonders exakte Aussage zur lokalen Tumorausdehnung.
Multizentrizitat bzw. Multifokalitdt werden mit héherer Sensitivitdt erkannt als mit anderen
Verfahren. Potentielle Uberdiagnostik und daraus folgende Ubertherapie kénnen aber
anhand der vorliegenden Daten zur Spezifitat nicht ausgeschlossen werden.

Vier der vom IQWIG? ausgewerteten Leitlinien* > ® 7 enthalten inkongruente Empfehlungen

zur KM-MRT beim praoperativen staging, vorwiegend mit Empfehlungsgrad C (Evidenzlevel
3b bis 4c).

Beide deutschen S3-Leitlinien empfehlen die KM-MRT flr das praoperative lokale staging
beim lobuldren Mammakarzinom mit Empfehlungsgrad B (Evidenzlevel 3b). Die Leitlinie zur
Brustkrebsfr[]herkennung8 empfiehlt die MalRnahme auch bei relevant erhéhtem Risiko, eine
Definition dieser Risikogruppe findet sich nicht. Es wird darauf hingewiesen, dass keine
Studien vorliegen, die die Frage beantworten, ob durch praoperative KM-MRT die
Lokalrezidivrate (bzw. die brustkrebsbedingte Mortalitdt) gesenkt werden kann. Dariber
hinaus sei nicht sicher zu beantworten, welcher Anteil kleiner, ausschlieRlich durch KM-MRT
identifizierter Herde durch Strahlentherapie nicht ausreichend eliminiert werden kann und bei
Nichtentdeckung zu einem Rezidiv gefuhrt hatte.

Bei zusammenfassender Betrachtung der Erkenntnislage lasst sich eine Empfehlung fur
einen routinemafigen Einsatz der KM-MRT nicht begriinden.

In 2010 wurde eine randomisierte kontrollierte Studie im Rahmen des britischen HTA
Programms verdffentlicht °, welche diese Einschatzung bestétigt.

Her2/neu-Status: Im Mai 2005 wurden die Ergebnisse aus 3 internationalen Studien
anlasslich des ASCO-Kongresses (American Society of Clinical Oncology) vorgestellt, die mit
unterschiedlichem Studiendesign die Verwendung von Trastuzumab in der adjuvanten
Therapie des Mammakarzinoms mit Uberexpression von Her2/neu vorgestellt haben. Die
Ergebnisse wurden nachfolgend als Vollpublikationen verdffentlicht. Im Ergebnis der
einjahrigen adjuvanten Therapie mit Trastuzumab, erganzend zur standardgemafien
Chemotherapie und Strahlentherapie, zeigt sich eine relative Reduktion des Rezidivrisikos
um 45 % bis 50 % und eine relative Reduktion der Mortalitat um 30 %. Entsprechend den
Ergebnissen wird die Durchfihrung einer Therapie mit Trastuzumab bei Her2/neu-
Uberexpression invasiver Tumore mit einer GréRe von mehr als 10 mm, entsprechend ab
Stadium pT1c, und bei allen nodal-positiven Tumoren unabhangig von der TumorgrofRe




empfohlen. Die derzeit empfohlene Therapiedauer in der Adjuvanztherapie betragt auf dem
Boden der derzeitigen Datenlage 12 Monate® '* ™.

Voraussetzung fur die Therapieentscheidung ist eine valide Durchfihrung der Her2/neu-
Bestimmung am Primartumor. Die technische Durchfiihrung der Bestimmung, entweder
durch immunhistochemische oder durch molekularpathologische Methoden, soll sich wegen
der Reproduzierbarkeit und wegen der prognostischen und therapeutischen Bedeutung an
Leitlinien orientieren® "2,

Zu Ziffer 1.4.1 Grundsatze der Therapie

Die Anderung von ,in begriindeten Einzelfallen® in ,bei entsprechender Indikation® tragt dem
Sachverhalt Rechnung, dass von einer krankheitswertigen psychischen Stérung bei
Patientinnen mit Brustkrebs nicht nur in seltenen Einzelfallen auszugehen ist und die
Einleitung  psychotherapeutischer ~ Behandlungsmallnahmen eine  entsprechende
Indikationsstellung voraussetzt. Durch die Bereitstellung der Kontaktadressen soll kurzfristig
eine Orientierung der Patientinnen ermdglicht und der Zugang zu diesem Angebot erleichtert
werden.

Die weiteren Anderungen in dieser Ziffer sind redaktionell und dienen der Prazisierung der
Aussagen und der Ubereinstimmung des letzten Absatzes unter dieser Ziffer mit den
gesetzlichen Grundlagen.

Zu Ziffer 1.4.2 Operative Therapie des Brustkrebses ohne Sonderformen

Die Erganzungen im dritten Absatz sind redaktionell und dienen der Prazisierung der
Aussagen.

Im Weiteren wird auf die Begrindung zu Ziffer 1.4.5 verwiesen.

Zu Ziffer 1.4.2.2 Brusterhaltende Therapie

Durch die Prazisierung des Begriffs ,sollen wird die rechtsprachliche Qualitat geférdert.

Zu Ziffer 1.4.2.3 Modifizierte radikale Mastektomie

Bei der Mehrzahl der Spiegelstriche erfolgten Anpassungen der Formulierungen in
Anlehnung an die interdisziplinare S3-Leitlinie fir die Diagnostik, Therapie und Nachsorge
des Mammakarzinoms®. Bezugnehmend auf die vorgenannte Leitlinie wurde zudem als
weitere Indikation das "inflammatorische Mammakarzinom nach Vorbehandlung" in die
Aufzahlung der Indikationen aufgenommen."

Zu Ziffer 1.4.2.4 Operative Therapie der Axilla

Insbesondere die Aussagen in der interdisziplindren S3-Leitlinie fur die Diagnostik, Therapie,
Nachsorge des Mammakarzinoms® haben eine Uberarbeitung der Ausfilhrungen zur
operativen Therapie der Axilla erforderlich gemacht. Darin wird in erster Linie der Stellenwert
der Sentinel-Lymphknoten-Entfernung neu definiert. Diese Methode stellt mittlerweile flr
einen erheblichen Teil der Patientinnen mit invasivem Mammakarzinom das Verfahren der
ersten Wahl dar.

Die Sentinel-Lymphknoten-Entfernung (SLNE, SNB, Sentinel-Lymphknotenbiopsie) ist ein
diagnostisches Verfahren beim Mammakarzinom, mit dem der histologische Nodalstatus
(pN-Status) durch selektive Entnahme und Untersuchung des (der) Lymphknoten mit der
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héchsten Wahrscheinlichkeit flr eine Metastasierung bestimmt wird. Hauptziel der Methode
ist eine vollstandige Erfassung der Patientinnen mit Lymphknotenmetastasen sowie die
Vermeidung von Morbiditat durch eine Axilladissektion bei Patientinnen mit negativem
Nodalstatus.

In den Entscheidungsprozess fir eine Sentinel-Lymphknoten-Entfernung flielt eine ganze
Reihe von Aspekten ein. Die Indikationsstellung bedingt somit einen sorgfaltigen
Abwagungsprozess sowie eine ausfuhrliche Aufklarung der Patientinnen. Als geeignet fur
eine Sentinel-Lymphknoten-Entfernung gelten derzeit in der Regel Patientinnen mit T1 und
T2-Tumoren.

Mdgliche Indikationen kénnen nach individueller Abwagung zudem ausgedehnte DCIS-Félle
mit vermuteter Mikroinvasion und bifokale Tumoren sein."™

Liegen dagegen groflere Tumoren sowie multizentrische Tumoren vor, ist eine SLNE haufig
ungeeignet. Bei klinischem Verdacht auf eine fortgeschrittene Lymphknotenbeteiligung und
tumordurchsetzte Lymphknoten ist eine SLNE nicht indiziert. Der Stellenwert der SLNE nach
neoadjuvanter Chemotherapie ist noch Gegenstand von Studien, sodass eine SLNE in
dieser Situation derzeit nicht empfohlen werden kann.

Als Kontraindikationen fiir eine Sentinel-Lymphknoten-Entfernung werden auch genannt'®:
Schwangerschaft, bekannte Unvertraglichkeit der Tracer, multizentrisches Karzinom,
inflammatorisches Mammakarzinom, Zweitkarzinome, ausgedehnte Voroperationen der
Brust und Voroperation in der Axilla. Bezuglich der Kontraindikationen ist erganzend
anzumerken, dass deren Einstufung zum Teil auch darauf beruht, dass der Stellenwert der
SLNE in diesen Situationen noch ungeklart und die Erkenntnissituation noch im Fluss ist.

Fir die Markierung der Lymphknoten werden ublicherweise radioaktive Tracer, Farbstoff
oder die Kombination aus beidem verwendet. Die dem Statement ,Die SLNE ist hinsichtlich
der lokalen Kontrolle der Axilladissektion gleichwertig® in der Leitlinie fur die Diagnostik,
Therapie, Nachsorge des Mammakarzinoms zugrundeliegenden Studien™ ' ' ' wurden
unter Verwendung von radioaktiven Tracer (teilweise in Kombination mit Farbstoff)
durchgefuhrt. Auf dieser Grundlage erfolgte im Verordnungstext die Aussage, dass
radioaktive Tracer (allein oder in Kombination mit Farbstoff) zur Markierung verwendet
werden sollen. Die Empfehlung zur Lymphszintigraphie begrindet sich gleichermal3en.
Hinzuweisen ist dartUber hinaus auf die besondere leitlinienkonforme Qualitat der
histopathologischen Aufarbeitung des/der Sentinel-Lymphknoten (Stufenschnitte)’. Bei allen
Kontraindikationen und bei Karzinom-positiven Sentinel-Lymphknoten erfolgt der Nachweis
des Nodalstatus durch die konventionelle axillare Lymphknotendissektion mit Entfernung von
mindestens 10 Lymphknoten aus Level | und II.

Die redaktionellen Anderungen (,Patientinnen statt ,Frauen®) dienen der sprachlichen
Vereinheitlichung des Textes.

Zu Ziffer 1.4.3.1 Strahlentherapie nach brusterhaltender Operation

Die Erganzungen spiegeln die aktuellen Empfehlungen der interdisziplindren S3-Leitlinie fur
die Diagnostik, Therapie, Nachsorge des Mammakarzinoms® wider:

Die Dosis der perkutanen Strahlentherapie soll ca. 50 Gy in konventioneller Fraktionierung
betragen. Eine lokale Dosisaufsattigung (Boost-Bestrahlung) des Tumorbettes senkt die
lokale Rezidivrate in der Brust in allen Altersgruppen, ohne dadurch einen Uberlebensvorteil
zu bewirken'® '* % Die Boost-Bestrahlung ist in der Regel indiziert.



Bei postmenopausalen Patientinnen mit sehr niedrigem Lokalrezidivrisiko ist der absolute
Vorteil der Boost-Bestrahlung gering.

Da durch den Boost eine erhdhte Inzidenz an moderaten und schweren Fibrosen beobachtet
wurde und bei den alteren Patientinnen der absolute Unterschied in der lokalen Kontrolle
zwischen den mit bzw. ohne Boost behandelten Patientinnen klein ist, ist in der Altersgruppe
iiber 60 Jahren die Indikation zur Boostbestrahlung im Einzelfall abzuwégen®’.

Die Erkenntnisse zum Stellenwert der intraoperativen Strahlentherapie befinden sich noch im
Fluss, so dass hier derzeit keine allgemeinen Empfehlungen abgegeben werden.

Zu Ziffer 1.4.3.2 Strahlentherapie nach Mastektomie

Bei den Erganzungen handelt es sich um redaktionelle Klarstellungen sowie um
Anpassungen an die interdisziplinare S3-Leitlinie fur die Diagnostik, Therapie, Nachsorge
des Mammakarzinoms.®

Patientinnen mit 1-3 befallenen Lymphknoten kdénnen von einer Radiotherapie der
Thoraxwand und Lymphabflusswege profitieren, hier ist eine individuelle Nutzen-Risiko-
Abwagung anzustreben.®®

Nodalpositive Patientinnen kénnen von einer Strahlentherapie von Thoraxwand und
Lymphabflusswegen profitieren, in der vorliegenden Metaanalyse wurde durch die
Strahlentherapie eine signifikante Reduktion der 5-Jahres- lokoregionaren Rezidivrate von
22,8 % auf 5,8 % beobachtet. Die Mammakarzinom-spezifische Mortalitdat nach 15 Jahren
betrug 60,1 % ohne und 54,7 % mit Strahlentherapie (p = 0, 0002).

Fir die Gruppe der uber 70 jahrigen Patientinnen ist der Wert einer Bestrahlung in dieser
Indikation noch nicht ausreichend abgesichert, da diese Gruppe in den prospektiven Studien
unterreprasentiert war. Aufgrund der eingeschrankten Datenlage muss bei diesen
Patientinnen eine individuelle Nutzen-Risikoabwagung erfolgen.

Eine Subgruppenanalyse bezuglich der Anzahl der befallenen Lymphknoten wurde aufgrund
des grofien Anteils fehlender Informationen lediglich in deskriptiver Form durchgefihrt (bei
mehr als 50% der Patientinnen lagen keine Angaben Uber die Anzahl der befallenen
Lymphknoten vor). Bei 1-3 befallenen Lymphknoten waren die 5 Jahres-Lokalrezidivraten 4
% mit bzw. 16 % ohne Strahlentherapie, bei 4 oder mehr befallenen Lymphknoten 12 % mit
bzw.26 % ohne Strahlentherapie (S. 2097 siehe Tab., ansonsten S. 2098/9)%.

Zu Ziffer 1.4.3.3 Strahlentherapie der Lymphabflusswege

Die Uberschrift wurde geéndert, da im bisherigen Verordnungstext die Bestrahlung der infra-
und supraklavikuldren Lymphknotenregion nicht berlcksichtigt wurde. Die Aussagen zur
Strahlentherapie der Lymphabflusswege im Verordnungstext leiten sich aus den im IQWiG-
Bericht? identifizierten Leitlinien> "> % ab.

Radiotherapie der supra- und infraklavikularen Lymphabflusswege

Die Bestrahlung infra- oder supraklavikularer Lymphknoten wurde bisher im strukturierten
Behandlungsprogramm Brustkrebs nicht thematisiert. Der Wert einer Nachbestrahlung des
regionalen Lymphabflusses ist bisher nicht durch prospektive und randomisierte Studien
eindeutig belegt und muss individuell entschieden werden?®.

Mehrere Leitlinien” * ° empfehlen mit hoher Evidenz die Bestrahlung der infra- und

supraklavikularen Lymphknoten bei mehr als 3 befallenen Lymphknoten fur jede Patientin.



Die Ausweitung der Indikation zur Nachbestrahlung der supra- und infraklavikularen
Lymphabflusswege auf Patientinnen mit 1-3 befallenen Lymphknoten ist Gegenstand
aktueller Diskussionen. Auf Basis der ausgewerteten Leitlinien kann diesbezliglich jedoch
keine generelle Empfehlung abgegeben werden.

Radiotherapie der Axilla

Bei den Konkretisierungen handelt es sich um Anpassungen an die aktuellen
Behandlungsempfehlungen.® > %

Die Bestrahlung der Axilla wird nach Entfernung von mindestens 10 Lymphknoten in der
Axilla heute nicht mehr empfohlen. Dies gilt auch bei ausgedehntem karzinomatdsen Befall
der Axilla. Empfohlen wird die Bestrahlung der Axilla bei befallenen Lymphknoten nach
inkompletter axillarer Operation.?

Die Anderung ,sowie“ in ,oder* erfolgt entsprechend der S3-Leitlinie.?
Radiotherapie der Mammaria-interna-Lymphknoten

Aufgrund der derzeitigen Studienlage empfehlen die Leitlinien die Bestrahlung der
Mammaria interna-Lymphregion generell nicht, sie bleibt besonderen Féllen vorbehalten.* °

Zu Ziffer 1.4.4 Systemische adjuvante Therapie (endokrine Therapie, Chemo-

therapie und Antikdrpertherapie)

Die Ergadnzungen in den ersten drei Absatzen und die Anpassungen (,Patientinnen® statt
.Frauen) sind redaktionell und dienen der Prazisierung der Aussagen.

Bei der Anderung des Tumordurchmessers ,< 2 cm“ in ,< 2 cm* handelt es sich um eine
Prazisierung in Anlehnung an die Empfehlung der Konsensuskonferenz St. Gallen 20072

In Kenntnis der in der aktuellen Interdisziplindren S3-Leitlinie fir die Diagnostik, Therapie
und Nachsorge des Mammakarzinoms festgelegten Risikostratifizierung bei primarem
Mammakarzinom® wurde aufgrund der Komplexitdt und der Weiterentwicklung der
Entscheidungsgrundlagen auf eine differenzierte Darstellung der Gruppe mit erhéhtem
Risiko (intermediares und hohes Risiko) im Empfehlungstext verzichtet.

Bei der Chemotherapie haben sich die Empfehlungen derzeit dahingehend weiterentwickelt,
dass gemal der Interdisziplinaren S3-Leitlinie fur die Diagnostik, Therapie und Nachsorge
des Mammakarzinoms® die adjuvante Kombinations-Chemotherapie (Dreierkombination) ein
Anthrazyklin enthalten soll.

Bisher war die adjuvante Antikérpertherapie mit Trastuzumab nicht Inhalt der Empfehlungen
des strukturierten Behandlungsprogramms Brustkrebs. Fir die adjuvante Therapie des
Mammakarzinoms erfolgte die Zulassung von Trastuzumab erst im April 2006.

Die adjuvante Therapie mit Trastuzumab sollte Patientinnen (nodalpositiv oder nodalnegativ
und groRer 1 cm) vorbehalten bleiben, deren Tumoren einen positiven Her2/neu-Status
aufweisen > " ?* und sollte tiber ein Jahr erfolgen *?* %, Die Angabe zur Therapiedauer stiitzt
sich auf das Design der zugrunde liegenden Studien. Im Zusammenhang mit einer
Trastuzumab-Therapie ist insbesondere die Kkardiale Situation der Patientin zu
beriicksichtigen®.

Die Therapie mit Trastuzumab wird insbesondere simultan zu einem Taxan (es wird darauf
hingewiesen, dass flir die simultane Therapie mit einem Taxan in Deutschland derzeit [Stand



Februar 2011] nur die Kombination mit Paclitaxel eine arzneimittelrechtliche Zulassung
besitzt) oder sequentiell zu einer Anthrazyklinhaltigen Chemotherapie empfohlen.

Zum moglichen Stellenwert einer adjuvanten Bisphosphonattherapie konnen derzeit keine
Empfehlungen abgegeben werden.

Seit dem Zeitpunkt der letzten Aktualisierung des Empfehlungstextes haben sich die Inhalte
der empfohlenen endokrinen Therapie weiterentwickelt, ohne dass die grundséatzliche
Aussage: ,Jede Patientin mit einem positivem Hormonrezeptorstatus soll eine endokrine
Therapie erhalten.” einer Anpassung bedarf.

Bei Patientinnen mit hormonrezeptorpositiven Tumoren (6strogenrezeptorpositiven und/oder
progesteronrezepotorpositiven Karzinomen), etwa 80 % der Mammakarzinome sind
hormonrezeptorpositiv, ist eine adjuvante endokrine Therapie unabhangig vom
Menopausenstatus  indiziert. Zur endokrinen Therapie stehen GnRH-Analoga,
Ostrogenrezeptormodulatoren und hochselektive Aromataseinhibitoren zur Verfligung. Ist
aulder der adjuvanten endokrinen Therapie eine adjuvante Chemotherapie indiziert, soll die
endokrine Therapie erst nach Abschluss der Chemotherapie aufgenommen werden.?

Bei pramenopausalen Patientinnen stellt jedwede Ausschaltung der Ovarialfunktion eine
wirksame adjuvante Behandlung bei hormonrezeptorpositiven Mammakarzinomen dar.’

Ein positiver Effekt der adjuvanten Tamoxifen-Therapie besteht fir Patientinnen jeden Alters
und unabhangig von Nodalstatus, Menopausenstatus oder Einsatz einer vorausgegangenen
adjuvanten Chemotherapie.®

Bei postmenopausalen Patientinnen mit hormonrezeptorpositiven Mammakarzinomen sollte
eine endokrine Therapie erfolgen, die eine Behandlung mit einem hochselektiven
Aromataseinhibitor einschlie3t. Hierfur stehen derzeit gemafl der interdisziplindren
S3-Leitlinie fiir die Diagnostik, Therapie und Nachsorge des Mammakarzinoms® folgende
Optionen zur Verfligung:

- Therapie mit einem hochselektiven Aromatasehemmer tber 5 Jahre

- Therapie mit Tamoxifen Uber 2-3 Jahre, gefolgt von einer Therapie mit einem
hochselektiven Aromatasehemmer lber 2-3 Jahre bei einer Gesamttherapiedauer von 5
Jahren

- Therapie mit Tamoxifen Uber 5 Jahre, gefolgt von einer Therapie mit einem
hochselektiven Aromatasehemmer

Diese Empfehlungen entsprechen der interdisziplinaren S3-Leitlinie fiur die Diagnostik,
Therapie und Nachsorge des Mammakarzinoms®, die ihrerseits auf mehreren Studien® #’- 2%
29. 30, 3132 peryhen. Neuere Auswertungen der BIG 1-98 Studie®® zeigen, dass die
sequentielle  Therapie mit  Letrozol gefolgt von  Tamoxifen zu  &hnlichen
Wirksamkeitsergebnissen im Hinblick auf krankheitsfreies Uberleben und Gesamtiiberleben
fuhrt, wie die flnfjahrige Letrozoltherapie.

Zu Ziffer 1.4.5 Primar systemische/neoadjuvante Therapie

Zum Zeitpunkt der letzten Aktualisierung des Empfehlungstextes war die primare
systemische Therapie des Mammakarzinoms in kurativen Therapiesituationen — abgesehen
von der Therapie des inflammatorischen Mammakarzinoms - noch Uberwiegend
experimenteller Natur. Nach Publikationen einer zunehmenden Zahl positiver Ergebnisse



aus Studien, die geanderte, therapeutische Sequenzen zum Gegenstand hatten, ist die
primare systemische Therapie derzeit etablierter Standard in definierten Therapiesituationen.

Die Mdglichkeiten einer primaren systemischen Therapie (neoadjuvanten Therapie) wurden
in verschiedenen Studien untersucht. Ubereinstimmend, und insbesondere durch eine
Metaanalyse bestatigt, zeigen sich im Vergleich zur primaren operativen Therapie mit
nachfolgender adjuvanter Therapie identische Ergebnisse fiir das Langzeitliberleben, aber
eine  Verbesserung der Zahl brusterhaltender operativer MalBnhahmen nach
vorausgegangener Chemotherapie. Als wichtigster pradiktiver Faktor fur die Wirksamkeit der
primaren systemischen Therapie gilt der Hormonrezeptorstatus (Hormonrezeptornegativitat
korreliert mit hoheren Ansprechraten), als negative Faktoren auch hinsichtlich der
Langzeitprognose gelten eine fehlende klinische Tumorrickbildung und ein positiver
Nodalstatus im Operationspraparat nach vorausgegangener Chemotherapie. Umgekehrt
korreliert die pathologische Vollremission mit einer besonders giinstigen Prognose.*

Eine primare endokrine Therapie stellt eine Option fir besondere Situationen bei
postmenopausalen Patientinnen mit hormonrezeptorpositivem Tumor dar, bei denen eine
Operation oder eine primare Chemotherapie kontraindiziert ist oder eine Operation abgelehnt
wird® 3% 3¢,

Zu Ziffer 1.4.6 Vorgehen bei Sonderformen des Brustkrebses

Zu Ziffer 1.4.6.1 Duktales Carcinoma in situ (DCIS)

Die postoperative Strahlentherapie nach brusterhaltender Therapie senkt die Rate an
invasiven und nicht invasiven Tumor-Rezidiven. Sie wird von mehreren Leitlinien mit hohem
Evidenzgrad empfohlen. Das Gesamtuberleben wird durch die Strahlentherapie nicht
beeinflusst. Insbesondere profitieren jlingere Patientinnen, Patientinnen mit knappen
Resektionsrandern und Patientinnen mit Hochrisikolasionen. Mit steigendem Lebensalter
sollte die Indikationsstellung wegen des fehlenden Einflusses auf das Gesamtuberleben

zunehmend kritisch diskutiert werden. Eine Bestrahlung nach Mastektomie ist nicht indiziert *
4,5,7,37

Zur Frage einer Tamoxifen-Therapie bei DCIS finden sich in den vom IQWIG? selektierten
Leitlinien® * > 7 3 3 weitgehend (ibereinstimmende Aussagen zur Bewertung der aktuellen
Datenlage. Es wird auf einen moglichen Nutzen im individuellen Fall hingewiesen, bei hoher
Variabilitdt der Nutzen- / Schadensbilanz im Einzelfall jedoch kein routinemaRiger Einsatz
von Tamoxifen bei DCIS empfohlen. Somit stellt sich die Beurteilung der Datenlage zu
diesem Thema gegenuber der DMP-Aktualisierung 2005 unverandert dar. Aus methodischen
Grunden wird die bisher im Begriindungstext verortete Empfehlung zu Tamoxifen bei DCIS
inhaltlich unverandert in den Anforderungstext Uberfuhrt, um auch bei DCIS zu den
Standardthemen operative Therapie, Strahlentherapie und medikamentése Therapie
Aussagen im Anforderungstext darzustellen.

Anders als beim invasiven Mammakarzinom liegen bislang keine Daten zur Chemo- bzw.
Trastuzumab-Therapie beim DCIS vor, die eine Therapie begriinden kdnnten.

Zu Ziffer 1.4.6.3 Brustkrebs und Multimorbiditat

Die Empfehlungen zu Brustkrebs und Multimorbiditat erfolgten gemaR der S3 Leitlinie®.



Zu Ziffer 1.5 Nachsorge

Die mindestens jahrliche Mammographie basiert auf der Empfehlung der S3 Leitlinie®.

Die S3 Leitlinie empfiehlt darlber hinaus in bestimmten Situationen ein kirzeres Zeitintervall
(z. B. schwer zu beurteilende Narbenverhaltnisse).

Die redaktionellen Anderungen (,Patientinnen statt ,Frauen®) dienen der sprachlichen
Vereinheitlichung des Textes.

Zu Ziffer 1.5.1 Psychosoziale Betreuung
Die Neuformulierung lehnt sich an die im SGB gewahlten Begrifflichkeiten an.

Die redaktionelle Anderung (,Patientinnen statt ,Frauen®) dient der sprachlichen
Vereinheitlichung des Textes.

Zu Ziffer 1.5.2 Korperliche Aktivitaten und Ernéahrung

Der IQWIG Bericht? nimmt im Abschnitt Rehabilitation zu Empfehlungen fiir kérperliche
Aktivitdt und Erndhrungsschulungen inhaltlich Stellung. Diese Empfehlungen wurden alle aus
der DRV Leitlinie*® abgeleitet. Andere Leitlinien nehmen zu diesem Thema wenn nur sehr
allgemein Stellung. Diese Malinahmen stellen aktive Verhaltensmdglichkeiten der
Patientinnen dar und werden daher in Form eines neuen Unterkapitels in der vorliegenden
Uberarbeitung berlicksichtigt.

Die positive Wirkung von koérperlicher Aktivitat auf das Fatigue-Syndrom ist wissenschaftlich
erwiesen. Uber die von der DRV Leitlinie angefiihrten Literaturangaben hinaus, soll hier noch
auf zwei Cochrane Metaanalysen zu diesem Thema verwiesen werden*® *'.

Uber die Wirkung auf das Fatigue Syndrom hinaus lassen einige Studien positive
Auswirkungen von kérperlicher Aktivitat auf die Uberlebensrate vermuten. Fir eine
ausreichende Evidenz fehlen allerdings weitere Untersuchungen- *% ** 4,

Art, Ausmall und Dauer der sportlichen Aktivitaten sollen vom Arzt individuell und unter
Bericksichtigung korperlicher Probleme (z. B. Lymphédem) empfohlen werden.

Einige Studien ** *¢, darunter zwei randomisierte Studien*”" *® zeigen widerspriichliche

Ergebnisse fir den Effekt einer fettarmen, ballaststoffreichen Ernahrung auf die Prognose.

Zu Ziffer 1.6.1. Lokalrezidive

Die histologische Sicherung ist die Voraussetzung fur die Planung der Therapie.

Zu Ziffer 1.6.2.1 Therapie bei metastasierten Erkrankungen

Neben prazisierenden Erganzungen und redaktionellen Umstellungen wurden spezifische
Empfehlungen insbesondere zur Strahlentherapie neu aufgenommen.

Die Streichung des Wortes ,meist" bezieht sich auf die in der interdisziplindren S3-Leitlinie
fir die Diagnostik, Therapie und Nachsorge des Mammakarzinoms® getroffenen Aussage,
dass die endokrine Therapie bei positivem Hormonrezeptorstatus Therapie der Wahl ist.

Die im IQWiG-Bericht’® eingeschlossene interdisziplindre S3-Leitlinie fiir die Diagnostik,
Therapie und Nachsorge des Mammakarzinoms® und die der Deutschen Gesellschaft fiir
Radioonkologie e. V.° geben zusatzlich zu Empfehlungen zu Systemtherapien auch konkrete
Empfehlungen zur spezifischen Therapie von Knochen-, Leber- und Lungenmetastasen
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sowie von solitdren und multiplen Hirnmetastasen. Diese betreffen die Indikationsstellung zu
chirurgischen oder strahlentherapeutischen Verfahren und im Einzelnen auch lokal zu
applizierenden Chemo-Therapeutika. Der bisherige Empfehlungstext nahm nur zur
Systemtherapie Stellung und hat zudem die Therapie von Hirnmetastasen nicht
berucksichtigt.

Bei Hirnmetastasen ist eine Bestrahlung des gesamten Gehirns erforderlich.®> Bei ein bis vier
Hirnmetastasen und ansonsten gunstigen prognostischen Voraussetzungen kommt
ergdnzend eine lokale Behandlung in Form einer operativen Entfernung oder einer
stereotaktisch gefiihrten Bestrahlung in Frage. Diese Aussage wurde im IQWiG-Bericht® auf
Basis der Auswertung der AGO-Leitlinie 2007 getroffen, welche sich auch in der aktuellen
AGO-Publikation 2009 nicht geandert hat*.

Perkutane Strahlentherapie bei Knochenmetastasen

Eine Bestrahlung von Knochenmetastasen wird unter anderem bei Frakturrisiko, funktioneller
Beeintrachtigung oder Knochenschmerzen aus schmerztherapeutischer Intervention
empfohlen. Auch die Behandlung von metastasenbedingten Knochenschmerzen mit
Radionukliden nach Versagen anderer Therapien wird empfohlen. Bei akuter
Rickenmarkskompression bzw. akut auftretender LAhmung wird eine Bestrahlung innerhalb
von weniger als 24 Stunden, eventuell kombiniert mit der Gabe von Steroiden, empfohlen,
um eine bleibende Querschnittssymptomatik zu verhindern® > °.

Zielgerichtete Therapien

Zur Behandlung des metastasierten Mamma-Karzinoms stehen Substanzen mit
unterschiedlichen Angriffspunkten an definierten Zielstrukturen zur Verfugung.

Trastuzumab (monoklonaler Antikorper, der am extrazellularen Anteil von Her2/neu-
Membranrezeptoren angreift) stellt die am besten untersuchte Substanz dar. Die
vorliegenden Kklinischen Daten belegen eine Verbesserung der Uberlebenszeit unter
Therapie mit Trastuzumab bei Patientinnen mit metastasierten Her2/neu-tuberexprimierenden
Tumoren. Therapeutisch gesichert ist eine Effizienz durch eine Monotherapie mit
Trastuzumab nach einer Vorbehandlung mit Anthrazyklinen oder Taxanen (ca. 15 %
Ansprechraten in der second- und third-line-Therapie). Bessere Uberlebenszeiten und
Ansprechraten finden sich in der Therapiekombination aus Trastuzumab in Kombination mit
Taxanen. Bei metastasierten hormonrezeptorpositiven Tumoren und gleichzeitiger
Uberexpression von Her2/neu ist eine Kombinationstherapie aus einem hochselektiven
Aromatasehemmer mit Trastuzumab méglich.® Beziiglich der Dauer der Therapie wird in
zwei der vom IQWiG? ausgewerteten Leitlinien (** °) empfohlen, Trastuzumab — unter
Beachtung der Toxizitat — so lange einzusetzen, bis die Erkrankung progredient ist. Diese
Aussage hat sich auch in der aktuellen AGO-Publikation 2009 nicht geéndert.

Nach Versagen einer Therapie mit Anthrazyklinen, Taxanen und Trastuzumab kommt eine
Behandlung mit Lapatinib (Thyrosinkinaseinhibitor, der an einer definierten Zielstruktur des
intrazelluldren Anteils des Her2/neu-Membranrezeptors angreift) in Kombination mit
Capezitabine in Frage. Im Vergleich zu einer Monotherapie mit Capezitabine wird in der
Kombination die Zeit bis zur Tumorprogression verlangert®.

Voraussetzung fir die Wirksamkeit sowohl von Trastuzumab als auch Lapatinib ist die
entweder durch Immunhistochemie oder Molekulargenetik nachgewiesene Uberexpression
von Her2/neu entweder am Priméartumor oder einer Metastasenlokalisation®,
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Fir den Fall einer fehlenden Her2/neu-Uberexpression/Amplifikation soll die Arztin/der Arzt
kritisch prifen, ob die betroffene Patientin von einer anderen, zielgerichteten Therapie
profitieren kann.

Die redaktionelle Anderung (,Patientin“ statt ,Frau®) dient der sprachlichen Vereinheitlichung
des Textes.

Zu Ziffer 1.7 Palliativmedizinische MalRnahmen

Die geanderte Formulierung der Uberschrift erfolgte im Sinne der sprachlichen Préazisierung.
Eine weitere sprachliche Prazisierung wurde im vierten Absatz vorgenommen, da
Nebenwirkungen grundsatzlich in geeigneter Weise zu behandeln sind.

Zu Ziffer 2 Qualitatssichernde MaRnahmen

Die Anpassung des Satzverweises ist redaktionell und erfolgt vor dem Hintergrund der
Anderungen durch die 20. RSA-AndV.

Insbesondere folgende Indikatoren kdnnen fur die Einschatzung der Versorgungsqualitat bei
Brustkrebs geeignet sein: Siehe Tabelle ,Qualitatsziele und Qualitatsindikatoren®.
Die Informationen sind aus der Dokumentation gemaR RSAV ableitbar.”

Qualitatsziele und Qualitatsindikatoren

Qualitatsziel Qualitatsindikator

Angemessener  Anteil  brusterhaltender | Anteil der Patientinnen mit brusterhaltender
Therapie bei pT1 Operation an allen primar operierten
Patientinnen mit der Erstdiagnose
histologisch gesichertes invasives Mamma-
Karzinom pT1

Anteil der Patientinnen mit Sentinel
Lymphknoten Biopsie an allen Patientinnen
mit Operation und Erhebung des
Nodalstatus und primar invasivem Karzinom

Angemessener Anteil Sentinel
Lymphknoten-Biopsie

(Nenner: Alle Pat mit Operation und
Erhebung des Nodalstatus mit primarem
invasivem Karzinom, Zahler: Alle davon mit

SLN).
Hoher Anteil an Patientinnen mit Anteil der Patientinnen mit Bestrahlung nach
Nachbestrahlung nach brusterhaltender brusterhaltender Therapie an allen
Therapie bei invasivem Tumor Patientinnen mit brusterhaltender Therapie

bei invasivem Karzinom
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Hoher Anteil an Bestimmungen des Anteil der Patientinnen mit Her2/neu -
Her2/neu-Status Bestimmung an allen Patientinnen, die mit
Erstmanifestation eines Primartumors
eingeschrieben sind

Adaquater Anteil von Patientinnen mit Anteil der Patientinnen mit adjuvanter
adjuvanter endokriner Therapie bei endokriner Therapien an allen Patientinnen
positivem Hormonrezeptorstatus mit hormonrezeptorpositivem Tumor und
invasivem Karzinom

Adaquater Anteil von Patientinnen mit einer | Anteil der Patientinnen mit Trastuzumab

adjuvanten Trastuzumab Therapie bei Therapie an allen Patientinnen mit Her2/neu-
Her2/neu-positiven Tumoren und positiven Tumoren und Lymphknotenbefall.
Lymphknoten Befall

Adaquater Anteil von Patientinnen mit Anteil der Patientinnen mit adjuvanter
adjuvanter Chemotherapie bei nodal- Chemotherapie an allen Patientinnen mit
positivem und hormonrezeptornegativem nodalpositivem und

Tumor hormonrezeptornegativem invasivem Tumor
Adaquater Anteil von Patientinnen mit Anteil der Patientinnen mit Bisphosphonat-
Bisphosphonat-Therapie bei Therapie an allen Patientinnen mit
Knochenmetastasen Knochenmetastasen

Zu Ziffer 3.2 Spezielle Teilnahmevoraussetzungen

Das im bisherigen Empfehlungstext genannte loboulare Carcinoma in situ (LCIS) wurde seit
der letzten Fassung des strukturierten Behandlungsprogrammes Brustkrebs terminologisch
in Lobulare Neoplasien (LN) Uberfihrt.

Haufig handelt es sich bei der Diagnose LN um einen Zufallsbefund, z. B. nach einer Stanz-
oder Vakuumbiopsie. Die nicht-invasive lobuldre Neoplasie stellt eine potentiell pramaligne
Mammaerkrankung dar. Bei der reinen LN ist eine Aufnahme ins strukturierte
Behandlungsprogramm Brustkrebs nicht angezeigt, da sie lediglich als Indikatorlasion fir ein
erhdhtes Mammakarzinomrisiko gilt.

Im vierten Absatz dieses Kapitels wurden keine Anderungen vorgenommen. Zur Klarstellung
wird auf Folgendes hingewiesen:

Um die Programmdauer einheitlich zu gestalten, ist ein Ausgangspunkt fur die Berechnung
der Programmlaufzeit erforderlich. Es wurde daher festgelegt, dass die Primartherapie nach
Ablauf von sechs Monaten nach dem histologischen Nachweis eines Brustkrebses als
beendet gilt. Hierbei handelt es sich aus den vorgenannten Griinden um eine formale
Festlegung, wobei die Primartherapie unter medizinischen Aspekten zu einem anderen
Zeitpunkt enden kann (z. B. Endokrine und Trastuzumab Therapie).

Im Rahmen der Aktualisierung der vorliegenden Anforderungen wurde eine Erweiterung der
Teilnahmedauer am strukturierten Behandlungsprogramm von bisher 5 Jahren ausflhrlich
diskutiert. In der interdisziplinaren S3-Leitlinie zu Diagnostik, Therapie und Nachsorge des
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Mammakarzinoms -Leitlinie* wird aufgrund der Tumorbiologie des Mammakarzinoms eine
mindestens 10-jahrige Nachsorgephase empfohlen. Eine Begrenzung der Teilnahmedauer
auf 5 Jahre schlieRt allerdings eine weitere Nachsorge nicht aus. Gegen eine Verlangerung
des strukturierten Behandlungsprogramms spricht die langere Stigmatisierung der
Patientinnen als chronisch krank mit allen damit verbundenen psychischen Belastungen. Des
Weiteren ist eine Wiederaufnahme in das strukturierte Behandlungsprogramm im Falle eines
spateren Rezidivs jederzeit mdglich. Bei Ende des Programms sollten die Patientin Uber die
Maoglichkeit spaterer Rezidive und die weitere Nachsorge aufgeklart werden.

Zu Ziffer 4.2 Patientinneninformationen

Redaktionelle Hinzufligung dient der Klarstellung.
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Anlage 4 zum Beschluss vom 17. Marz 2011

Stellungnahmen
zur Aktualisierung der Anforderungen an
strukturierte Behandlungsprogramme

fur Patientinnen mit

Brustkrebs

Zusammenfassung und Wirdigung der Stellungnahmen
gemal 8§ 91 Abs. 5 SGB V und 8§ 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V

zu Empfehlungen des Gemeinsamen Bundesausschusses
zur Aktualisierung von Anlagen 3 und 4

zur Risikostruktur-Ausgleichsverordnung (RSAV)



I Erlauterung zum Stellungnahmeverfahren

Gemal § 91 Abs. 5 und § 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V wurde der Bundesarztekammer, der Bundes-
psychotherapeutenkammer und den auf Bundesebene malgeblichen Spitzenorganisationen, die
die Interessen der ambulanten und stationédren Vorsorge- und Rehabilitationseinrichtungen und der
Selbsthilfe sowie die Interessen sonstiger Leistungserbringer vertreten, Gelegenheit gegeben, zum
Aktualisierungsbedarf der Anforderungen an strukturierte Behandlungsprogramme fiir Patientinnen
und Patienten mit Brustkrebs Stellung zu nehmen, soweit deren Belange durch die Empfehlungen
beruhrt sind.

Da die stellungnahmeberechtigten Organisation gemaf § 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V nicht eindeutig
benannt sind, hatte der Gemeinsame Bundesausschuss alle potentiell stellungnahmeberechtigten
Organisationen in offentlicher Bekanntmachung (Bundesanzeiger Nr. 107, S. 4296, vom
09.06.2006 sowie Veroffentlichung im Internet) aufgefordert, sich beim Gemeinsamen Bundesaus-
schuss zu melden, sofern sie ihre Belange durch die Empfehlungen zu Disease-Management-
Programmen (DMP) bertihrt sehen und sich am Stellungnahmeverfahren beteiligen mochten. Der
Kreis der allgemein zu DMP stellungnahmeberechtigten Organisationen wurde auf Grundlage von
§ 32 der Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses in der bis 31.03.2009 gelten-
den Fassung (a. F.; seit 01.04.2009 geregelt im 1. Kapitel 8 9 Verfahrensordnung) nach Priifung
der eingegangenen Meldungen ermittelt und mit Beschluss vom 10. Mai sowie 18. Oktober 2007
offentlich bekanntgegeben (Bundesanzeiger Nr. 103, S. 5716, vom 06.06.2007 und Nr. 219, S.
8107, vom 23.11.2007 sowie Verodffentlichung im Internet). Darliber hinaus wurden auf Grundlage
von § 31 Abs. 2 der Verfahrensordnung (a. F.; ab 01. 04.2009: 1. Kapitel § 8 Abs. 2) weitere Orga-
nisationen indikationsspezifisch zu Brustkrebs um eine Stellungnahme gebeten. Die relevanten
medizinischen Fachgesellschaften wurden Uber die Arbeitsgemeinschaft der Wissen-schaftlichen
Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF) einbezogen.

Das Stellungnahmeverfahren wurde am 20. September 2010 bzw. fiir eine Organisation am
27. September 2010 eingeleitet, die Frist fur die Einreichung von Stellungnahmen endete am 18.
Oktober 2010 bzw. am 25. Oktober 2010.

Il. Stellungnahmen

Von folgenden stellungnahmeberechtigten Organisationen wurden Stellungnahmen vorgelegt (in
der Reihenfolge ihres Eingangs):

Deutsche Gesellschaft fir Medizinische Rehabilitation (DEGEMED) 19.10.2010
Bundesverband Deutscher Privatkliniken e.V. (BDPK) 18.10.2010
Bundesarztekammer (BAK) 18.10.2010
Bundespsychotherapeutenkammer (BPtK) 18.10.2010

AWMF Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen

Fachgesellschaften 15.10.2010

e Deutsche Gesellschaft der plastischen Rekonstruktion und &s-
thetischen Chirurgie

. . 14.10.2010
e Deutsche Gesellschatft fiir plastische und Wiederherstellungs-

Chirurgie



e Deutsche Gesellschaft fir Pathologie 14.10.2010

BHV Bundesarbeitsgemeinschaft der Heilmittelverbédnde e.V. 07.10.2010

Der Inhalt der Stellungnahmen wurde in tabellarischer Form zusammengefasst und in fachlicher
Diskussion in der zustandigen Arbeitsgruppe und im Unterausschuss Sektorenlubergreifende Ver-
sorgung gewdurdigt (siehe Anhang).

Erganzend wurden Stellungnahmen weiterer Organisationen aul3erhalb des regularen Stellung-
nahmeverfahrens zur Verfiigung gestellt, die in die Entscheidungen einbezogen wurden, soweit sie
vor Abschluss des Beratungsverfahrens vorlagen.

Von folgenden Organisationen lagen Stellungnahmen vor, die auRerhalb des gesetzlich vorgese-
henen Stellungnahmeverfahrens beriicksichtigt wurden:

Keine.

Il. Zusammenfassung und Wirdigung der Stellungnahmen

Siehe Anhang.



Zusammenfassung und Wirdigung der Stellungnahmen geman § 91 Abs. 5 SGB V und 8§ 137f Absatz 2 Satz 5 SGB V zur Aktualisierung der
Empfehlungen fir das DMP Brustkrebs.

Lfd

Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Datum

Inhalt der Stellungnahme

Begrindung und
Quellenangabe

Anderung
der Empfeh-
lung
(Ja/ Nein)

Wirdigung der
Stellungnahme

Deutsche Gesellschaft fir
Medizinische Rehabilitati-
one.V. (DEGEMED) /
19.10.2010

1.8

Winschenswert waren an dieser Stelle fur
den behandelnden Akutarzt klare Formulie-
rungen, fir welche Patientinnen eine Rehabi-
litation wesentlich sein kénnte, z. B. fir Pati-
entinnen mit chronischem Fatigue-Syndrom,
mit korperlichen Einschrankungen wie z. B.
Lymphédem oder Patientinnen, die beruflich
zu reintegrieren sind. In diesem Zusammen-
hang sollte dann das Thema "kérperliche
Aktivitaten und Erndhrung" - ein zentrales
Anliegen der Rehabilitation, das erstmals neu
unter Ziff. 1.8.1 aufgenommen wurde, was
wir ausdrticklich begriBen - noch etwas aus-
fuhrlicher gestaltet werden.

Insbesondere sollte darauf hingewiesen wer-
den, dass die nachhaltige Anderung des Le-
bensstils ein Hauptanliegen der Rehabilitati-
on ist und hier innovative, langfristig ausge-
richtete Rehabilitationskonzepte sehr erfolg-
versprechend sein kénnen. Der Hinweis "da-
her sollte die behandelnde Arztin/der behan-
delnde Arzt regelméRig darauf hinweisen,
dass die Patientin in Eigenverantwortung ge-
eignete MaRnahmen der korperlichen Aktivi-
tat ergreift", ist zwar grundsétzlich zu beftr-
worten, reicht aber zu einer dauerhaften Um-
stellung des Lebensstils meist nicht aus.

Keine Angaben

Nein

Weitergehende Regelungen
werden vor dem Hintergrund
der bestehenden Regelungen
als nicht zielfhrend angesehen
und Ubersteigen die Regelungs-
tiefe eines DMP.

Bundesverband Deutscher
Privatkliniken e.V. (BDPK)
/18.10.2010

Ziffer 1.4.1 Grundséatze der Therapie:

Im letzten Absatz wird ausgefiihrt, dass integ-
raler Bestandteil der Therapie ,,... die recht-

Bestimmte therapeutische MalRnahmen
werden in allen vier Versorgungsbereichen
(Akutmedizin, Pravention, Rehabilitation
und Pflege) eingesetzt. Die in den Emp-

Ja

Der Hinweis wurde beriicksich-
tigt durch Umformulierung.




Zusammenfassung und Wirdigung der Stellungnahmen geman § 91 Abs. 5 SGB V und 8§ 137f Absatz 2 Satz 5 SGB V zur Aktualisierung der
Empfehlungen fir das DMP Brustkrebs.

Lfd

Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Datum

Inhalt der Stellungnahme

Begrindung und
Quellenangabe

Anderung
der Empfeh-
lung
(Ja/ Nein)

Wirdigung der
Stellungnahme

zeitige Versorgung mit Heil- und Hilfsmitteln
sowie die Einleitung von rehabilitationsspezi-
fischen Malinahmen (Physiotherapie, ggf.
Lymphdrainage; sozialmedizinische Maf3-
nahmen)“ ist. Der BDPK schlagt vor, ,rehabi-
litationsspezifischen” durch ,therapeutischen®
zu ersetzen und den letzten Absatz wie folgt
Zu erganzen:

.Integraler Bestandteil der Versorgung von
brustkrebserkrankten Patientinnen sind me-
dizinische Leistungen zur Rehabilitation.”

Ziffer 1.5.1 Psychosoziale Betreuung Ab-
satz 1:

Der BDPK schlagt vor, den Absatz 1 wie folgt
Zu erganzen:

»Eine psychotherapeutische Nachbetreuung
sollte Standard des strukturierten Behand-
lungsprogramms fir brustkrebserkrankte Pa-
tientinnen sein.”

fehlungen ausgewiesenen Malinahmen,
wie Physiotherapie, Lymphdrainage und
sozialmedizinische MalRnahmen, sind
auch Bestandteil von komplexen Rehabili-
tationsmaflinahmen, jedoch nicht allein als
Lrehabilitationsspezi fisch* zu betrachten.
Die jeweils unterschiedlichen Ziele, die in
den Versorgungsgebieten anzustreben
sind, erfordern eine jeweils unterschiedli-
che Auspragung der therapeutischen Ver-
fahren hinsichtlich ihrer Durchfiihrung und
Intensitat. Aus Sicht des BDPK kenn-
zeichnen erst die mit dem Ressourcenein-
satz verfolgten Ziele ein therapeutisches
Verfahren als Bestandteil eines bestimm-
ten Versorgungsbereiches.

In den Empfehlungen ist nicht erkennbar,
ob es sich um medizinische Leistungen
zur Rehabilitation handelt. Daher schlagt
der BDPK zur Klarstellung die 0.g. Ergan-
zung vor.

Aus Sicht des BDPK ist eine psychothera-
peutische Nachbetreuung im Rahmen des
DMP erforderlich. Dies sollte nach Auffas-
sung des BDPK auch im Begrindungstext
zur Ziffer 1.5.1 zum Ausdruck kommen.
Mit der bisherigen Formulierung, insbe-
sondere mit dem weit gefassten Begriff
der psychosozialen Betreuung ist jedoch
die Nachsorge mit entsprechender Psy-

chotherapie nicht sichergestellt.

Nein

Der G-BA ist der Auffassung,
dass eine psychotherapeuti-
sche Intervention einer geson-
derten Indikation bedarf. Es
liegen keine neuen Erkenntnis-
se vor, die eine Anpassung
erforderlich machen wirden.




Zusammenfassung und Wirdigung der Stellungnahmen geman § 91 Abs. 5 SGB V und 8§ 137f Absatz 2 Satz 5 SGB V zur Aktualisierung der
Empfehlungen fir das DMP Brustkrebs.

Ltd Anderung
_ Stellungnehmende L may wan Begriindung und der Empfeh- Wiirdigung der
Organisation / Datum Quellenangabe lung Stellungnahme
Nr. (Ja/ Nein)
Ziffer 1.5.1 Psychosoziale Betreuung Ab- | GemaR § 61 Abs. 1 SGB IX sind Arzte Ja Emofehluna wurde insofern
satz 1 Satz 2: verpflichtet, tber die geeigneten Leistun- beriFJ)cksichiqi t dass sich die
. . . . gen zur Teilhabe zu beraten, wobei sie auf ugt, . .
Der BDPK schlagt weiterhin vor, im Absatz 1, | 5.~ '/~ . . . Neuformulierung an die Begriff-
Satz 2 die Begriffe ,der sozialen, familiaren die Mpghchkelten (_jer Beratung dL.”Ch eine lichkeiten des SGB anlehnt
und beruflichen ReFlabiIitation“ d,urch Leis- gemeinsame Servicestelle oder eine sons- .
. . ” .| tige Beratungsstelle fir Rehabilitation hin-
tungen zur Teilhabe, insbesondere zur medi- weisen
zinischen Rehabilitation einschlief3lich Fami- '
lienrehabilitation (vgl. Ziffer 1.8, 8§ 61 Abs. 1 § 5 SGB IX definiert folgende Leistungs-
SGB IX sowie die Rehabilitations-Richtlinie gruppen zur Teilhabe:
nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 8 SGB V)" zu - Leistungen zur medizinischen Rehabilita-
ersetzen. .
tion
- Leistungen zur Teilhabe am Arbeitsleben
- unterhaltssichernde und andere ergan-
zende Leistungen
- Leistungen zur Teilhabe am Leben in der
Gemeinschaft
Entsprechend dem Verweis auf Ziffer 1.8
in den Empfehlungen sollten klarstellend
Leistungen zur medizinischen Rehabilitati-
on hervorgehoben werden. Die medizini-
sche Rehabilitation selbst ist auf die Integ-
ration/Reintegration in Arbeit, Beruf, Fami-
lie, Gesellschaft usw. gerichtet.
Ziffer 1.8 Rehabilitation Absatz 1: Nach der Zielsetzung der medizinischen . .
Nein Verweis auf geltende Regelun-

Der BDPK schlagt vor, den 1. Absatz wie
folgt zu ersetzen:

,Im Rahmen des strukturierten Behandlungs-
programms sind medizinische Leistungen zur
Rehabilitation zu veranlassen, wenn die Vo-
raussetzungen fir eine Verordnung von Leis-
tungen zur Rehabilitation im Sinne von § 7
der Rehabilitations-Richtlinien nach § 92 Abs.

Rehabilitation gemar 88 1, 4 Abs. 1 SGB
IX sind RehabilitationsmafRnahmen bei
drohenden oder bereits eingetretenen
Teilhabestérungen im Sinne der ICF zu
verordnen.

Die Rehabilitations-Richtlinien des Ge-
meinsamen Bundesausschusses nach §
92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 8 SGB V beinhalten

gen nicht erforderlich




Zusammenfassung und Wirdigung der Stellungnahmen geman § 91 Abs. 5 SGB V und 8§ 137f Absatz 2 Satz 5 SGB V zur Aktualisierung der
Empfehlungen fir das DMP Brustkrebs.

Ltd Anderung
_ Stellungnehmende L may wan Begriindung und der Empfeh- Wiirdigung der
Organisation / Datum Quellenangabe lung Stellungnahme
Nr. (Ja/ Nein)
1 Satz 2 Nr. 8 SGB V vorliegen. Die Voraus- | im 8 7 Abs. 1 insbesondere:
setzungen fur die Verordnung von Leistungen Voraussetzung fiir die Verordnuna von
zur Rehabilitation bei Patientinnen mit Brust- ,I'_eistun en zurgmedizinischen Rehgabilitati-
krebs sind zu prifen, wenn bei den Patientin- on ist dgs Vorliegen der medizinischen
nen Beeintrachtigungen der korperiichen, Indikation Hierzg sind im Sinne eines vor-
seelischen und sozialen Integritat bzw. Integ- laufiaen réhabilitationsmedizinischen
ritat der Aktivitdten und Leistungen festzustel- Assgssments abzuklaren:
len sind bzw. drohen." '
- die Rehabilitationsbedurftigkeit,
- die Rehabilitationsféhigkeit und
- eine positive Rehabilitationsprognose auf
der Grundlage realistischer, fir den Ver-
sicherten alltagsrelevanter Rehabilitati-
onsziele."
Zur Umsetzung des Prifauftrages im
Rahmen des strukturierten Behandlungs-
programms halt es der BDPK darlber hin-
aus fur erforderlich, Prufkriterien zu entwi-
ckeln und in die Dokumentationsbégen
aufzunehmen, die dem Vertragsarzt Hin-
weise fur bestehende oder mdgliche Teil-
habestérungen bei Patientinnen mit Brust-
krebs geben.
Ziffer 1.8 Rehabilitation Absatz 2: Nein Die Stellungnahme benennt

Der BDPK wertet positiv, dass die Selbstbe-
stimmung und gleichberechtigte Teilhabe am
Leben in der Gesellschaft und die Vermei-
dung oder Entgegenwirkung von Benachteili-
gungen als Ubergeordnete Ziele des Neunten
Buches Sozialgesetzbuch (gemal 8 1 SGB
IX) in den Empfehlungen fir die Anforderun-
gen an die Ausgestaltung von DMP fur Pati-
entinnen mit Brustkrebs ihren Niederschlag
gefunden haben. Der BDPK empfiehlt jedoch,

keine neuen Aspekte, die eine
Anderung notwendig machen.




Zusammenfassung und Wirdigung der Stellungnahmen geman § 91 Abs. 5 SGB V und 8§ 137f Absatz 2 Satz 5 SGB V zur Aktualisierung der
Empfehlungen fir das DMP Brustkrebs.

Lfd

Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Datum

Inhalt der Stellungnahme

Begrindung und
Quellenangabe

Anderung
der Empfeh-
lung
(Ja/ Nein)

Wirdigung der
Stellungnahme

bzgl. der Rehabilitationsziele den Wortlaut
der 88 1, 4 Abs. 1 SGB IX in die Formulie-
rungen aufzunehmen, da die die Rehabilitati-
onsleistungen begriindende Zielsetzung des
SGB IX weiter gefasst ist, als dies in der Zif-
fer 1.8 erfolgt. Im Ubrigen stellt aus Sicht des
BDPK die Herstellung der bestmdéglichen Ge-
sundheit fur sich gesehen kein Rehabilitati-
onsziel im Sinne der 88 1, 4 Abs. 1 SGB IX
dar, sondern ist immer nur im Zusammen-
hang mit anderen Teilhabezielen zu betrach-
ten.

Ziffer 1.9 Kooperation der Versorgungs-
sektoren:

Der BDPK schlagt vor, den Ausfiihrungen
folgenden Satz voranzustellen:

,Die Betreuung von brustkrebserkrankten
Patientinnen erfordert die Zusammenarbeit
aller Sektoren (ambulant und stationar) und
Einrichtungen.”

Nein

Keine Anderung erforderlich,
weil der Sachverhalt bereits im
ersten Satz aufgegriffen worden
ist.

Bundesarztekammer
(BAK) / 18.10.2010

Grundsatzliche Aspekte / organisatori-
sche Rahmenbedingungen:

Die Bundeséarztekammer hatte bereits bei
friherer Gelegenheit zum DMP Brustkrebs
Steilung genommen und dabei - im Einklang
mit EntschlieRungen des Deutschen Arzte-
tags [1-3]- auch einige grundséatzliche Aspek-
te kritisch thematisiert:

» Versaumnis einer Pilotierung von DMPs vor
der flachendeckenden Einfihrung und damit
auch Versaumnis eines methodisch belastba-
ren Vergleichs zwischen Regelversorgung

Nein

Hier sind keine neuen inhaltli-
chen Hinweise zu Aktualisie-
rung des DMP Brustkrebs ge-
geben worden. In Bezug auf die
Dokumentation hat auch der G-
BA die Problematik wahrge-
nommen und verfolgt die Ent-
wicklung mit Aufmerksamkeit.




Zusammenfassung und Wirdigung der Stellungnahmen geman § 91 Abs. 5 SGB V und 8§ 137f Absatz 2 Satz 5 SGB V zur Aktualisierung der
Empfehlungen fir das DMP Brustkrebs.

Ltd Anderung
Stellungnehmende inhalt der Stellunanahme Begriindung und der Empfeh- Wiirdigung der
' Organisation / Datum 9 Quellenangabe lung Stellungnahme
Nr. (Ja/ Nein)

und DMPs

» Bewertung der medizinischen DMP-Effekte
vor allem auf Basis kurzfristiger
Surrogatparameter, nicht jedoch von Lang-
zeitfolgen, die bei chronischen Krankheiten
entscheidend waren. Vorgeschriebene
Lodschfristen personenbezogener DMP-Daten
behindern dies aber schon im Ansatz

« technische und organisatorische Schwierig-
keiten bei der Steuerung der Programme, die
zu einer enormen Steigerung der Burokratie
und damit zu einer massiven Zusatzbelas-
tung der Arztinnen und Arzte gefiihrt haben

« unzureichend funktionierende Feedbacksys-
teme fur den Behandlungsverlauf, was zur
Demotivation fir ein Engagement in den
DMPs bei den Arztinnen und Arzten fiihrte

« starre Fixierung der einzelnen Programme
auf einzelne Krankheitsbilder ohne Bertick-

sichtigung von Uberschneidungen bei haufig
multimorbiden Patienten

» Koppelung der DMPs an den Risikostruk-
turausgleich der Kassen, dessen monetarer
Umverteilungsmechanismus fortlaufend
Fehlanreize fur die Versorgungsgestaltung
liefert.

Einige dieser Schwachpunkte sind in den
vergangenen Jahren nachgebessert worden,
wobei die Bundeséarztekammer den Ansatz
einer strukturierten, sektorentbergreifenden
Versorgung unter systematischer Berlicksich-
tigung aktueller medizinisch-
wissenschaftlicher Erkenntnisse, insbesonde-
re fur chronisch kranke Patienten, grundséatz-
lich positiv beurteilt. In puncto Dokumentati-




Zusammenfassung und Wirdigung der Stellungnahmen geman § 91 Abs. 5 SGB V und 8§ 137f Absatz 2 Satz 5 SGB V zur Aktualisierung der
Empfehlungen fir das DMP Brustkrebs.

Lfd

Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Datum

Inhalt der Stellungnahme

Begrindung und
Quellenangabe

Anderung
der Empfeh-
lung
(Ja/ Nein)

Wirdigung der
Stellungnahme

onslast fallt jedoch nach wie vor gerade das
DMP Brustkrebs als negatives Beispiel auf,
indem eine ganze Reihe unterschiedlicher
Dokumentationspflichten parallel bestehen,
etwa flr

1. die externe vergleichende Qualitatssiche-
rung n. § 137 SGB V (AQUA)

2. epidemiologische Krebsregister auf Lan-
desebene

3. klinische Krebsregister der Tumorzentren
4. das gesetzliche Mammographie-Screening
5. die Teilnahme an klinischen Studien

6. die Dokumentation im Rahmen von Zertifi-
zierungen/Re-Zertifizierungen der Kranken-
hauser/der Brustzentren

Insofern bewertet die Bundesarztekammer
die DMPs allein unter dem Aspekt der orga-
nisatorischen Rahmenbedingungen nach wie
vor kritisch.

Anforderungstext, Abschnitt 1.3 MaRRnah-
men im Rahmen der Primartherapie, Satz
1, 3. Spiegelstrich:

Die Aufnahme der Ultraschalldiagnostik ist zu
begrifen.

Anforderungstext, Abschnitt 1.3 MalR3nah-
men im Rahmen der Primartherapie, Satz
4, 6. Spiegelstrich:

Anstatt ,Beurteilung der Schnittrander” sollte
es prazisierend heiRen ,Mikroskopische Be-

Literatur:

1.

107. Deutscher Arztetag: Disease-
Management-Programme - Qualitéts-
indikatoren und Evaluation zwingend
erforderlich. EntschlieRung, Drucksa-
che VI-06, Mai 2004, Bremen.
www.bundesaerztekammer.de

108. Deutscher Arztetag: Eckpunkte

fur Disease-Management-Programme.

Entschliel3ung, Drucksache VI1I-06,
Mai 2005, Berlin.

Nein

Nein

Kenntnisnahme

Die Beurteilung der Schnittran-
der beinhaltet auch die mikro-
skopische Beurteilung der
Schnittrénder.

10



Zusammenfassung und Wirdigung der Stellungnahmen geman § 91 Abs. 5 SGB V und 8§ 137f Absatz 2 Satz 5 SGB V zur Aktualisierung der
Empfehlungen fir das DMP Brustkrebs.

Ltd Anderung
Stellungnehmende inhalt der Stellunanahme Begriindung und der Empfeh- Wiirdigung der
' Organisation / Datum 9 Quellenangabe lung Stellungnahme
Nr. (Ja/ Nein)
urteilung der Schnittrander”. www.bundesaerztekammer.de
109. Deutscher Arztetag: Disease-
Anforderungstext, Abschnitt 1.3 MaRnah- Management-Programme. Entschlie- Ja Diese redaktionelle Anderun
men im Rahmen der Priméartherapie, Satz Bung, Drucksache VII-03, Mai 2006, I rde um eéet t i
4, 10. Spiegelstrich: Magdeburg. wurde umgesetzL.
] ] ] www.bundesaerzteammer.de
Die Bestimmung des Her2/neu-Status ist zu o _
begriiRen. Es sollte im gesamten Text die Giuliano AE, McCall L, Beitsch P,
korrekte Schreibweise fur den Whitworth PW, Blumencranz P, Leitch
Membranrezeptor "Her2Ineu" (anstatt "Her2") AM, Saha S, Hunt KK, Morrow M,
verwendet werden. Ballman K: LOCOfegionaI recurrence
after sentinel lymph node dissection
_ with or without axillary dissection in
Anforderungstext, Abschnitt 1.4.2 Opera- patients with sentinel lymph node me- Nein Diese inhaltliche Anderung wird

tive Therapie des Brustkrebses ohne
Sonderformen, Satze 6 u. 7:

.Frauen mit lokal begrenzten Tumoren sollten
in der Regel primar der operativen Therapie
zugefuhrt werden. Eine primére system ische
Therapie kann durch Reduktion des Tumor-
volumens die Wahrscheinlichkeit einer brust-
erhaltenden Operation erhéhen.”

Da sich die praoperative Chemotherapie zu-
nehmend auch bei kleinen Tumoren durch-
setzt, und die vorgelegte Formulierung tber-
dies leicht widersprtichlich aufgefasst werden
kann, sollte der erste Satz noch weiter ab-
gemildert werden, z. B. wie folgt:

.Frauen mit lokal begrenzten Tumoren sollten
Uber die Mdglichkeiten der priméren operati-
ven Therapie sowie der préaoperative Chemo-
therapie aufgeklart werden. Eine primére sys-
temische ..."

Damit ware aulzerdem Satz 3 von Abschnitt
1.4.2.2 ("Bei sehr unguinstigem TumorBrust-
verhaltnis und ... ") entbehrlich und kénnte

tastases: the American College of
Surgeons Oncology Group Z0011
randomized trial. Ann Surg. 2010
Sep;252(3):426-32; discussion 432-3

Yegiyants S, Romero LM, Haigh PI,
DiFronzo LA: Completion axillary
lymph node dissection not required for
regional control in patients with breast
cancer who have micrometastases in
a sentinel node. Arch Surg. 2010
Jun;145(6):564-9 Darby S, on behalf
of the Early Breast Cancer Trialists'
Collaborative Group University of Ox-
ford, GB. Overview of the randomised
trials of radiotherapy in early breast
cancer. SABCS 2009 [MS3-1]

derzeit nicht in den Leitlinien
abgebildet.
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Zusammenfassung und Wirdigung der Stellungnahmen geman § 91 Abs. 5 SGB V und 8§ 137f Absatz 2 Satz 5 SGB V zur Aktualisierung der
Empfehlungen fir das DMP Brustkrebs.

Ltd Anderung
Stellungnehmende inhalt der Stellunanahme Begriindung und der Empfeh- Wiirdigung der
' Organisation / Datum 9 Quellenangabe lung Stellungnahme
Nr. (Ja/ Nein)
entfallen.
Anforderungstext, Abschnitt 1.4.2.3 Modi- Nein Es wurde keine Rangfolge vor-

fizierte radikale Mastektomie, letzter Spie-
gelstrich:

Die Indikation "Wunsch der Patientin nach
erfolgter angemessener Aufklarung Uber Ri-
siken und Nutzen der therapeutischen Alter-
nativen" am Ende der Liste sollte an die erste
Position verschoben werden.

Anforderungstext, Abschnitt 1.4.2.4 opera-
tive Therapie der Axilla:

Aktuelle Studienergebnisse weisen darauf
hin, dass auch bei positivem Sentinel -
Lymphknoten- Befall die Patientinnen nicht
von einer nachfolgenden Axilla-Dissektion
profitieren [4,5]. Soweit der Bundesarzte-
kammer bekannt, sind diese Erkenntnisse
noch nicht Bestandteil der Leitlinien, sollen
aber noch in diesem Jahr in die Empfehlung
der Kommission Mamma der Arbeitsgemein-
schaft Gynékologische Onkologie e.V. (AGO)
(http://www.ago-online.org) aufgenommen
werden.

Anforderungstext, Abschnitt 1.4.3.3 Strah-
lentherapie der Lymphabflusswege, Satz
3:

.In der Regel wird zur Vermeidung von Lym-
phédemen die Axilla bei negativer Sentinel-
Node-Biopsie sowie nach axillarer Lympho-
nodektomie (d. h. Level | und Il /mindestens
10 Lymphknoten) nicht bestrahlt.”

Nein

Ja

genommen, daher ist die Um-
setzung des Hinweises nicht
erforderlich.

Diese inhaltliche Anderung wird
derzeit nicht in den Leitlinien
abgebildet.

Redaktioneller Hinweis wird
aufgenommen.
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Zusammenfassung und Wirdigung der Stellungnahmen geman § 91 Abs. 5 SGB V und 8§ 137f Absatz 2 Satz 5 SGB V zur Aktualisierung der
Empfehlungen fir das DMP Brustkrebs.

Lfd

Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Datum

Inhalt der Stellungnahme

Begrindung und
Quellenangabe

Anderung
der Empfeh-
lung
(Ja/ Nein)

Wirdigung der
Stellungnahme

Das "sowie" sollte durch "oder' ersetzt wer-
den.

Anforderungstext, Abschnitt 1.4.4 Syste-
mische adjuvante Therapie (endokrine
Therapie, Chemotherapie und Antikdrper-
therapie), Satz 8:

»~Jede Frau mit positivem Hormonrezeptorsta-
tus soll eine endokrine Therapie erhalten.”

Dieser Satz ist wie folgt zu ergéanzen: " - au-
Rer bei Vorliegen von Kontraindikationen."

Anforderungstext, Abschnitt 1.4.4 Syste-
mische adjuvante Therapie (endokrine
Therapie, Chemotherapie und Antikdrper-
therapie), Satz 12:

,Bei Patientinnen mit HER2 positiven Tumo-
ren (ab Stadium pT1lc und/oder LK Befall) soll
eine Behandlung mit Trastuzumab erfolgen.*

Neben Trastuzumab ist auch Lapatinib zur
Behandlung des Her2/neu-postiven Mamma-
karzinoms im metastasierten Stadium zuge-
lassen. Es sollte daher eine neutralere For-
mulierung gewahlt werden (gilt entsprechend
far Abschnitt 1.4.6.1):

.Bei Patientinnen mit Her21neu-positiven
Tumoren (ab Stadium pT1c und/oder LK Be-
fall) soll eine Behandlung mit entsprechen-
dem Antikorper erfolgen.*

Anforderungstext, Abschnitt 1.5 Nachsor-
ge, Satz 8:

,ES sollte in der Regel mindestens einmal

Nein

Nein

Nein

Ist in dem Textvorschlag bereits
enthalten.

Dieser Hinweis ist nicht zutref-
fend und wird daher nicht um-
gesetzt.

Die Formulierung im RSAV-
Text tragt diesem Hinweis
schon Rechnung. Die gegebe-
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Zusammenfassung und Wirdigung der Stellungnahmen geman § 91 Abs. 5 SGB V und 8§ 137f Absatz 2 Satz 5 SGB V zur Aktualisierung der
Empfehlungen fir das DMP Brustkrebs.

Lfd

Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Datum

Inhalt der Stellungnahme

Begrindung und
Quellenangabe

jahrlich eine Mammographie erfolgen (nach
brusterhaltender Therapie beidseits, nach
Mastektomie auf der kontralateralen Seite), in
bestimmten Fallen kénnen haufigere Kontrol-
len notwendig werden."

Die Mammographie ist bei brusterhaltender
Operation in den ersten 2 Jahren auf der
operierten Seite alle 6 Monate sinnvoll und
laut S3-Leitlinie auch vorgesehen. Da mitt-
lerweile fast 80 % der Patientinnen bruster-
haltend operiert werden, ist dies der Normal-
fall.

Begrindungstext, Ziffer 1.4.3.2 Strahlen-
therapie nach Mastektomie:

Da mittlerweile Studienergebnisse (darunter
Metaanalysen) [6], vorliegen, die einen Vor-
teil fur die Radiatio zeigen, ist hier der jeweils
1. Vorschlag zu préaferieren, der die Lym-
phabflusswege einschlief3t:

,Patientinnen mit 1-3 befallenen Lymphkno-
ten kénnen von einer Radiotherapie der Tho-
raxwand und Lymphabflusswege profitieren,
hier ist eine individuelle Nutzen-Risiko-
Abwagung anzustreben.

Nodalpositive Patientinnen kénnen von einer
Strahlentherapie von Thoraxwand und
Lymphabflusswegen profitieren, in der vorlie-
genden Metaanalyse wurde durch die Strah-
lentherapie eine signifikante Reduktion der 5-
Jahres- Lokalrezidivrate von 22,8 % auf 5,8
% beobachtet. Die Mammakarzinom-
spezifische Mortalitéat nach 15 Jahren betrug
60, 1 % ohne und 54, 7 % mit Strahlenthera-
pie (p = 0,0002)."

Anderung
der Empfeh- Wiirdigung der
lung Stellungnahme
(Ja/ Nein)
nenfalls haufigeren Untersu-
chungen sind in den Begriin-
dungen beispielhaft dargestellt
worden.
ja G-BA ist dem Vorschlag der

BAK gefolgt.
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Zusammenfassung und Wirdigung der Stellungnahmen geman § 91 Abs. 5 SGB V und 8§ 137f Absatz 2 Satz 5 SGB V zur Aktualisierung der
Empfehlungen fir das DMP Brustkrebs.

Lfd

Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Datum

Inhalt der Stellungnahme

Begrindung und
Quellenangabe

Anderung
der Empfeh-
lung
(Ja/ Nein)

Wirdigung der
Stellungnahme

Begrindungstext, Ziffer 1.4.3.3 Strahlen-
therapie der Lymphabflusswege:

Hier sind die folgenden Vorschlage zu prafe-
rieren:

"Vorschlag 1:

Die Bestrahlung infra- oder supraklavikularer
Lymphknoten wurde bisher im strukturierten
Behandlungsprogramm Brustkrebs nicht
thematisiert. Der Wert einer Nachbestrahlung
des regionalen Lymphabflusses ist bisher
nicht durch prospektive und randomisierte
Studien eindeutig belegt und muss individuell
entschieden werden."

Dieser Vorschlag verweist im Gegensatz zu
Vorschlag 2 auf die Studiensituation und be-
inhaltet damit eine wichtige zusatzliche In-
formation zur Evidenz der Behandlungsmalf3-
nahme.

"Alternativvorschlag:

Die Ausweitung der Indikation zur Nachbe-
strahlung der supra- und infraklavikuléren
Lymphabflusswege auf Patientinnen mit 1-3
befallenen Lymphknoten ist Gegenstand ak-
tueller Diskussionen. Auf Basis der ausge-
werteten Leitlinien kann diesbeziiglich jedoch
keine generelle Empfehlung abgegeben wer-
den."

Dieser Vorschlag ist neutraler formuliert als
Vorschlag 1.

Begrindungstext, Ziffer 1.4.4 Systemische
adjuvante Therapie (endokrine Therapie,
Chemotherapie und Antikérpertherapie):

Ja

Nein

G-BA ist dem Vorschlag der
BAK gefolgt.

Der Hinweis auf die Zulassung
der Kombination von Trastuzu-

mab mit Docetaxel konnte nicht
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Zusammenfassung und Wirdigung der Stellungnahmen geman § 91 Abs. 5 SGB V und 8§ 137f Absatz 2 Satz 5 SGB V zur Aktualisierung der
Empfehlungen fir das DMP Brustkrebs.

Lfd

Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Datum

Inhalt der Stellungnahme

Begrindung und
Quellenangabe

Anderung
der Empfeh-
lung
(Ja/ Nein)

Wirdigung der
Stellungnahme

Hier ist der Alternativvorschlag ("Die Therapie
mit Trastuzumab wird insbesondere simultan
zu einem Taxan oder sequentiell zu einer
Antracyklinhaltigen Chemotherapie empfoh-
len“) zu préaferieren, da mittlerweile auch
Docetaxel in Kombination mit Trastuzumab,
zugelassen ist.

Begrindungstext, Ziffer 2 Qualitatssi-
chernde MaBRnahmen:

Das erste Qualitatsziel ("Angemessener An-
teil brusterhaltender Therapie bei p T1") ist zu
streichen. Die brusterhaltende Therapie sollte
die bevorzugte Operationsmethode sein.

(vgl. Anlage 1, Abschnitt 1.4.2.2), jedoch un-
ter Berlicksichtigung von Kontraindikationen
und dem Wunsch der Patientin nach einge-
hender Aufklarung. Damit wird die Definition
eines "angemessenen Anteils" komplex. Im
Sinne eines Qualitatsziels kénnte der miss-
verstandliche Eindruck entstehen, dass ein
hoher Anteil per se gleichbedeutend mit guter
Qualitat sei.

Sechstes Qualitatsziel ("Adaquater Anteil von
Patientinnen mit einer adjuvanten Trastuzu-
mab Therapie bei HER2-positiven Tumoren
und Lymphknoten Befall“): Hier ist als Indika-
tor der Alternativvorschlag ,Anteil der Patien-
tinnen mit Trastuzumab Therapie an allen
Patientinnen mit HER2-positiven Tumoren
und Lymphknotenbefall* gegeniiber Vor-
schlag 1 ,Anteil der Patientinnen mit Trastu-
zumab Therapie an allen Patientinnen mit
HER2-positiven Tumoren und nodalpositiven
Tumoren mit Chemotherapie
(neoadjuvant/adjuvant” zu bevorzugen. In der

Nein

Ja

nachvollzogen werden.

Vor dem Hintergrund der Be-
deutung der brusterhaltenden
Operation in der Therapie des
Brustkrebses wird die Beibehal-
tung dieses Qualitatszieles in
der Liste geeigneter Qualitats-
indikatoren als sinnvoll angese-
hen.

Der Vorschlag der BAK wird
nachgekkommen.
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Zusammenfassung und Wirdigung der Stellungnahmen geman § 91 Abs. 5 SGB V und 8§ 137f Absatz 2 Satz 5 SGB V zur Aktualisierung der
Empfehlungen fir das DMP Brustkrebs.

Ltd Anderung
_ Stellungnehmende L may wan Begriindung und der Empfeh- Wiirdigung der
Organisation / Datum Quellenangabe lung Stellungnahme
Nr. (Ja/ Nein)
zweiten Formulierung wirden nur Patientin-
nen erfasst werden, bei denen zuséatzlich zur
Trastuzumab-Behandlung auch eine Chemo-
therapie durchgefihrt wird. Die erste Formu-
lierung schliel3t somit eine groRere Gruppe
ein, die sinnvollerweise mit Antikérpern the-
rapiert werden sollte, z. B. bei Kontraindikati-
onen gegen eine Chemotherapie oder Ableh-
nung durch die Patientin.
Anforderungen an die Dokumentation: Nein Mangels einer weiteren Verwer-

Im Dokumentationsbogen ,Brustkrebs-
Folgedokumentation" sollte bei den Ziffern 21
und 22 fur die Auspragung jeweils ein zusatz-
liches Feld fiir ,Antikérperbehandlung” einge-
fuhrt werden.

tung dieser zuséatzlichen Anga-
be in Rahmen der Qualitatssi-
cherung und Evaluation wird
diese Ergadnzung als entbehrlic
angesehen.

h

Bundespsychotherapeu-
tenkammer (BPtK) /
18.10.2010

Allgemeine Bewertung:

Die vorliegenden Empfehlungen des Ge-
meinsamen Bundesausschusses zur Aktua-
lisierung des DMP Brustkrebs weisen in Hin-
blick auf die Gewichtung und systematische
Strukturierung von psychosozialen Be-
treuungsangeboten sowie der Behand-
lungserfordernisse vor dem Hintergrund der
erhéhten Komorbiditat krankheitswerti-ger
psychischer Stérungen keine Weiterentwick-
lung auf.

In den strukturierten Behandlungsprogram-
men fiir Patientinnen mit Brustkrebs er-setzt
eine an den individuellen Bedurfnissen orien-
tierte Patienteninformation die standardisierte
Patientenschulung, wie sie in den DMP der
anderen Indikationsberei-chen vorgesehen
ist. Dies ist sinnvoll, da ein individuelles Vor-
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Zusammenfassung und Wirdigung der Stellungnahmen geman § 91 Abs. 5 SGB V und 8§ 137f Absatz 2 Satz 5 SGB V zur Aktualisierung der
Empfehlungen fir das DMP Brustkrebs.

Ltd Anderung
Stellungnehmende inhalt der Stellunanahme Begriindung und der Empfeh- Wiirdigung der
' Organisation / Datum 9 Quellenangabe lung Stellungnahme
Nr. (Ja/ Nein)

gehen die wissen-schaftliche Befundlage be-
ricksichtigt und auch dem Bedurfnis der Pa-
tientinnen ent-spricht, und sollte daher beibe-
halten werden.

In Bezug auf die Operationalisierung der An-
forderungen an die psychosoziale Be-treuung
besteht fiir den aktuellen Empfehlungsent-
wurf zum DMP Brustkrebs jedoch weiterhin
Optimierungsbedarf. Der erhdhte psychoso-
ziale Unterstitzungsbedarf so-wie das erhdh-
te Risiko fur psychische Erkrankungen, ins-
besondere depressiver Er-krankungen und
Angststérungen bei Patientinnen mit Brust-
krebs, ist hinreichend be-legt (Dalton,
Laursen, Ross, Mortensen & Johansen,
2009; Mehnert & Koch, 2008). Damit diese
Patientinnengruppe mit einem erhdhten psy-
chosozialen Betreuungs- und Behandlungs-
bedarf im Rahmen des DMP Brustkrebs auch
adaquat versorgt wird, ist zum einen eine
Verbesserung der Erkennensrate fir psychi-
sche Stérungen sowie spezifischer psycho-
sozialer Unterstitzungsbedarf erforderlich.
Zum anderen bedarf es einer Steigerung der
bislang noch unzureichenden Behandlungs-
raten fir evidenzbasierte psychotherapeu-
tisch-psychoonkologische Behandlungsver-
fahren (Mehnert, Lehmann & Koch, 2006).
Hierfur sollten die DMP den beteiligten Akteu-
ren Uber die blo3e Bereitstellung von evi-
denzbasierten Leitlinien bzw.
Handlungsempfeh-lungen hinaus auch kon-
krete Verfahren an die Hand geben und spe-
zifische Schulungen fiir die Leistungserbrin-
ger vorsehen, um diese fir ihre komplexen
Tatigkeiten adaquat zu qualifizieren. Die er-
forderlichen Operationalisierungsschritte um-




Zusammenfassung und Wirdigung der Stellungnahmen geman § 91 Abs. 5 SGB V und 8§ 137f Absatz 2 Satz 5 SGB V zur Aktualisierung der
Empfehlungen fir das DMP Brustkrebs.

Lfd

Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Datum

Inhalt der Stellungnahme

Begrindung und
Quellenangabe

Anderung
der Empfeh-
lung
(Ja/ Nein)

Wirdigung der
Stellungnahme

fassen insbesondere (IOM (Institute of Medi-
cine), 2004; National Breast Cancer Centre
and National Cancer Control Initiative, 2003):

Implementierung eines Screenings fir
komorbide psychische Stérungen. Bei Uber-
schreiten eines definierten Cut-off-Wertes hat
eine weitergehende psychopathologische
Diagnostik durch einen qualifizierten Leis-
tungserbringer zu erfolgen.

- Definition der Anforderungen an die Aus-
gestaltung der psychosozialen Ver-
sorgungspfade unter Beriicksichtigung der
unterschiedlichen Risikogruppen mit differen-
tiellen Versorgungserfordernissen (Standard-
information und Unterstiitzung, weiterfihren-
de psychosoziale Unterstitzung u. a. bei
Problemen der Krankheits-bewaltigung, psy-
chotherapeutische Be-handlung bei
komorbiden psychischen Stérungen mit
Krankheitswert).

Nein

Nein

Bereits ausreichend beriick-
sichtigt in Kapitel 1.4.1

Angesprochenen Regelungen
sind im Kapitel bereits enthalten

- Definition der Anforderungen an die Vernet-
zungs- und Kommunikationsstruk-turen im
Rahmen der interdisziplinaren Versorgung
der Brustkrebspatientinnen

- Anforderungen an tbergreifende Qualitats-
sicherungsmafinahmen

1.4.1 Grundséatze der Therapie:

Die Anderung dieses Grundsatzes tragt

Nein

Nein

Ja

Bereits ausreichend berlicksich-
tigt in Kapitel 1.4.1 und 1.9.

Vorschlag wurde eingearbeitet
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Zusammenfassung und Wirdigung der Stellungnahmen geman § 91 Abs. 5 SGB V und 8§ 137f Absatz 2 Satz 5 SGB V zur Aktualisierung der
Empfehlungen fir das DMP Brustkrebs.

Lfd

Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Datum

Inhalt der Stellungnahme

Begrindung und
Quellenangabe

Anderung
der Empfeh-
lung
(Ja/ Nein)

Wirdigung der
Stellungnahme

Anderung des 1. Satzes, 5. Absatz:

,bei entsprechender Indikation“ statt ,,in be-
griindeten Einzelfallen”

1.5 Nachsorge:
Anderung des 4. Absatzes:

Die Nachsorge umfasst mindestens Anam-
nese, korperliche und psychische Untersu-
chung (einschlief3lich klinischer Tastuntersu-
chung der Thoraxwand und samtlicher
Lymphabfluss-wege) und Aufkla-
rung/Information. Sie ist symptom- und risi-
koorientiert zu konzipieren und den individu-
ellen Bedurfnissen der Frauen anzupassen.

dem Sachverhalt Rechnung, dass eine
krankheitswertige psychische Erkrankung
bei Patientinnen mit Brustkrebs nicht nur
in seltenen Einzelfallen, sondern gegen-
Uber den bevolkerungsbezogenen
Pravalenzraten generell deutlich erhoht ist
(Massie, 2004). Um die erforderliche Auf-
merksamkeit fir komorbide psychische
Stérungen zu befordern, sollte eine For-
mulierung vermieden werden, die sugge-
rieren kénnte, es handele sich hierbei um
ein seltenes Einzelph&nomen. Zugleich ist
es sinnvoll hervorzuheben, dass die Indi-
kationsstellung flr psychotherapeutische
Maflinahmen eine fundierte Diagnostik und
Bedarfsklarung zur Voraussetzung hat.

Damit der individuelle Versorgungsbedarf
der Patientinnen im zeitlichen Verlauf vali-
de er-fasst werden kann und darauf auf-
bauend im Rahmen der Nachsorge die
jeweils erforderlichen psychosozialen
MaRnahmen unterschiedlicher Intensitéat
eingeleitet werden kénnen, sollte der di-
agnostische Prozess eindeutig operationa-
lisiert werden (National Breast Cancer
Centre and National Cancer Control Initia-
tive, 2003). Mittels einer systematischen
Diagnostik der psychosozialen Belastun-
gen und einer fachlichen Einschétzung
des individuellen Behandlungsbedarfs
kann sichergestellt werden, dass eine
adaquate Zuweisung zu den jeweiligen
abgestimmten Versorgungspfaden erreicht
werden kann (Gilbody, Whitty, Grimshaw
& Thomas, 2003). Dies setzt auch eine
entsprechende Vernetzung und Qualifika-
tion der beteiligten Akteure voraus. Mit

Nein

Dieser Hinweis ist in 1.5.1 be-
reits berticksichtigt worden.
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Zusammenfassung und Wirdigung der Stellungnahmen geman § 91 Abs. 5 SGB V und 8§ 137f Absatz 2 Satz 5 SGB V zur Aktualisierung der
Empfehlungen fir das DMP Brustkrebs.

Ltd Anderung
Stellungnehmende inhalt der Stellunanahme Begriindung und der Empfeh- Wiirdigung der
' Organisation / Datum 9 Quellenangabe lung Stellungnahme
Nr. (Ja/ Nein)
Hilfe dieser MaRnahmen kann eine
evidenzgestiitzte Praxis in der interdiszip-
lindren Versorgung von Brustkrebspatien-
ten weiterentwickelt werden.
1.5.1 Psychosoziale Betreuung: Patientinnen mit Brustkrebs kénnen als Nein Dieser Hinweis ist in 1.5.1 be-

Einflgung nach dem 1. Absatz:

Zur Fruhidentifikation von psychischen Belas-
tungen und psychosozialen Unterstiitzungs-
bedarfs ist vom DMP-Arzt regelmaRig und
insbesondere zu Schlisselzeitpunkten eine
systematische Erfassung und Diskussion des
patientenseitigen Bedarfs fiir psychosoziale
Unterstltzung und dariiberhinausgehende
MaRnahmen durchzufihren.

Reaktion auf die Diagnose, die Folgen und
Nebenwirkungen der Behandlung oder
den Verlauf der Erkrankung eine krank-
heitswertige psychische Stérung entwi-
ckeln (Massie, 2004). Insbesondere im
Hinblick auf depressive Stérungen, Angst-
stérungen und Posttraumatischen Belas-
tungsstérungen ist von einer erhdhten
Préavenlenzrate bei den betroffenen Frau-
en auszugehen (National Breast Cancer
Centre and National Cancer Control Initia-
tive, 2003). In diesen Féllen ist eine psy-
chotherapeutische Behandlung und ggf.
eine erganzende medikamentdse Behand-
lung zu empfehlen. Stellungnahme Seite 5
von 6

Insbesondere im Hinblick auf depressive
Stérungen und Angststérungen liegt be-
lastbare Evidenz vor, dass bei Brustkrebs-
erkrankungen mit einer erhgéhten
Auftretenswahrscheinlichkeit von psychi-
schen Stérungen und mit daraus resultie-
renden negativen Folgen fur den Verlauf
der Erkrankung zu rechnen ist (Massie,
2004; National Breast Cancer Centre and
Natio-nal Cancer Control Initiative, 2003).

Neben den Patientinnen mit komorbiden
psychischen Stérungen, gibt es eine grol3e
Gruppe von Patientinnen, die zwar nicht
die Kriterien einer behandlungsbedurftigen

reits berticksichtigt worden.
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Ltd Anderung
Stellungnehmende inhalt der Stellunanahme Begriindung und der Empfeh- Wiirdigung der
' Organisation / Datum 9 Quellenangabe lung Stellungnahme
Nr. (Ja/ Nein)

psychischen Stérung erfillen, jedoch be-
deutsame Probleme in der Krankheitsbe-
waltigung, im Symptommanagement oder
hinsichtlich anderer Anpassungsleistungen
im Verlauf der Brustkrebserkrankung auf-
weisen (National Breast Cancer Centre
and National Cancer Control Initiative,
2003). Um diese Patientengruppe und
ihren spezifischen Versorgungsbedarf va-
lide zu identifizieren, bedarf es analog den
Empfehlungen der entsprechenden NICE-
Guideline bei Brustkrebs (National
Collaborating Centre for Cancer, 2009)
einer regelmafigen Erfassung dieser
Problembereiche, insbesondere zu be-
stimmten zentralen Zeitpunkten im Verlauf
der Behandlung (u. a. bei Erstdiagnose,
bei bestimmten diagnostischen Untersu-
chungen, bei Behandlungsende oder im
Falle eines Rezidivs). Hierbei kann auch
die Implementierung einer entsprechen-
den Checkliste in der Routineversorgung
hilfreich sein (Fleishman, 2004). So kann
der individuelle Bedarf der Patientinnen
nach psychoedukativen Mal3nahmen und
Unterstltzung in der Krankheitsbewalti-
gung systematisch und strukturiert zu de-
finierten Zeitpunkten wiederholt erfasst
werden. Die Identifikation des spezifischen
Unterstitzungsbedarfs erlaubt die indikati-
ve Zuweisung zu den erforderlichen bzw.
von den Patientinnen gewiinschten Ver-
sorgungsangeboten. Die entsprechenden
Versorgungsangebote kénnen in vielen
Fallen ohne Qualitatsverlust im Gruppen-
format implementiert werden und sind da-
durch deut-lich kostenglnstiger
(Bottomley, 1996; Cunningham et al.,
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Ltd Anderung
Stellungnehmende inhalt der Stellunanahme Begriindung und der Empfeh- Wiirdigung der
' Organisation / Datum 9 Quellenangabe lung Stellungnahme
Nr. (Ja/ Nein)

1998; Cunningham, Edmonds, Jenkins &
Lockwood, 1995; Targ & Levine, 2002).

Die Anforderung, eine konkrete
Operationalisierung der psychosozialen
Versorgungsangebote in den DMP-
Vertragen vorzunehmen, férdert die
Transparenz der Leistungen im Rahmen
eines DMP Brustkrebs, ermdglicht eine
Vergleichbarkeit der Leistungserbringung
und kann eine wichtige Basis fur tUbergrei-
fende Qualitatssicherungsmafnahmen
darstellen. Stellungnahme Seite 6 von 6
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psychosocial care of adults with cancer. .
Campertown, NSW: National Breast Can-
cer Centre.
National Collaborating Centre for Cancer.
(2009). Advanced Breat Cancer: diagnosis
and treatment. Cardiff: Velindre NHS
Trust.
Targ, E. F. & Levine, E. G. (2002). The
efficacy of a mind-body-spirit group for
women with breast cancer: a randomized
controlled trial. Gen Hosp Psychiatry,
24(4), 238-248.
Arbeitsgemeinschaft der Aus gnserer.Sich.t ist die Darstellung der Literatur dazu:
Wissenschaftlichen Medi- Plastlsch-chlrurglschen_Verfahren in14.1 S3 — LL Mammakarzinom
zinischen Fachgesell- und 1.4.2._5. zu allgemein ggha!ten. Ar)alog '
schaften (AWMF) zur Interdisziplindren S3-Leitlinie fur die Di- http://www.senologie.org/download/pdf/s3
agnostik, Therapie und Nachsorge des _ll_mammaca 11 02 2008.pdf
Mammakarzinoms sollte die umfassende Be- i
) Deutschg Gesellschaft ratung (ber alle méglichen (nicht nur lokal zur Erhebungsbogen ;ert|f|2|erung Brustzen-
der plastlschen R_(_a- Verfiigung stehenden) Verfahren obligat sein, tren der DKG/DGS:
konstruktion und as- | i regen daher eine redaktionelle Anpas- http://www.onkozert.de/downloads/erhebu . . :
thetischen Chirurgie / Nein In Kapitel 1.4.2.5 bereits be-

15.10.2010

sung an die S3 Leitlinie sowie gangige Praxis
und Zertifizierung vor. Der S3-Leitlinie ist auf
Seite 44 zu entnehmen:

“Statement Allg-6

Jede Patientin, bei der eine Brustamputation
durchgefihrt wird, sollte tber die Mdglichkeit
einer sofortigen oder spateren Brustrekon-
struktion oder den Verzicht auf rekonstruktive
MaRnahmen aufgeklart werden; dabei sollte
auch der Kontakt zu einer Selbsthilfegruppe
angeboten werden."

Wir bitten um Integration dieses Passus so-
wie der auf Seite 41 der Leitlinie getroffenen

ngsbogen_brust-C1(05.01.2009).doc
Literatur dazu, vgl. Anlage:

Recurrence following treatment of ductal
carcinoma in situ with skin-sparing mas-
tectomy and immediate breast reconstruc-
tion.

Spiegel AJ, Butler CE.

Plast Reconstr Surg. 2003
Feb;111(2):706-11.

Skin-sparing mastectomy.

ricksichtigt
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Empfehlungen fir das DMP Brustkrebs.

Lfd

Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Datum

Inhalt der Stellungnahme

Begrindung und
Quellenangabe

Anderung
der Empfeh-
lung
(Ja/ Nein)

Wirdigung der
Stellungnahme

Feststellung:

,Die Entscheidung, ob eine Sofortrekonstruk-
tion oder eine plastische Operation im Inter-
vall erfolgt, ist abh&ngig von der individuellen
Situation der Patientin und ihren Wiinschen
(Audretsch, W et al. 1998)."

Bitte ergénzen Sie diese Informationen wei-
terhin um folgenden Passus:

Dabei sollen alle verfligbaren Resektions-
und Rekonstruktionskonzepte (Implantate,
gestielte Lappentechniken, freie Lappentech-
niken) angeboten werden. Die Aufklarung
Uber das individuelle optimale Therapiekon-
zept muss durch einen Arzt erfolgen, der
Uber eine hohe Erfahrung in allen diesen Re-
konstruktionen verfligt.

Um diesen Bereich abzuschliel3en bitten wir
weiterhin um folgende Ergan-
zung/Ubernahme aus Text der S3 Leitlinie S.
41:

.Nach bereits erfolgter Bestrahlung oder
hauterhaltenden Resektionsverfahren ist der
Brustwiederaufbau mit kérpereigenem Ge-
webe der Anwendung von Expandern oder
Prothesen vorzuziehen. (Calabrese, C et al.
2001)" Und weiter:

,Eine angleichende Operation der gegensei-
tigen Brust kann erforderlich werden, um ein
symmetrisches Bild zu erreichen.”

Schliel3lich bitten wir hier noch folgendes
Statement aus dem EUSOMA Positionspa-
pier zu Brustzentren (Anlage) zu Uberneh-
men, der Passus findet sich unter 5.4. (ii)

Der onkologische Brustchirurg sollte die

Cunnick GH, Mokbel K.

Am J Surg. 2004 Jul;188(1):78-84. Re-
view.

[Prophylactic mastectomy in women at
high risk for breast cancer: indications and

options]
Scheufler O, Fritschen U.

Handchir Mikrochir Plast Chir. 2008
Aug;40(4):239-47. Epub 2008 Aug 20.

Review. German.

Survival in breast cancer after nipple-
sparing subcutaneous mastectomy and
immediate reconstruction with implants: a
prospective trial with 13 years median fol-
low-up in 216 patients.

Benediktsson KP, Perbeck L.

Eur J Surg Oncol. 2008 Feb;34(2):143-8.
Epub 2007 Aug 20.

Efficacy of bilateral prophylactic mastect-
omy in women with a family history of
breast cancer.

Hartmann LC, Schaid DJ, Woods JE,
Crotty TP, Myers JL, Arnold PG, Petty PM,

Sellers TA,

Johnson JL, McDonnell SK, Frost MH,
Jenkins RB.

N Engl J Med. 1999 Jan 14,;340(2):77-84.
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Ltd Anderung
_ Stellungnehmende L may wan Begriindung und der Empfeh- Wiirdigung der
Organisation / Datum Quellenangabe lung Stellungnahme
Nr. (Ja/ Nein)
Grundtechniken der Rekonstruktion beherr-
schen. Es soll eine formale Kooperation mit Diese Regelungstiefe wie hier
einem Plastischen Chirurgen geben, der tber vorgeschlagen, wird auf der
spezielle Kenntnisse in allen, insbesondere Nein Ebene der DMP-Anforderungen
auch mikrochirurgischen Verfahren der Brust- als nicht geboten angesehen.
rekonstruktion verfugt. Istin 1.4.2.5 bereits beriicksich-
Unter 1.4.2.3. finden bei den Operationsver- tigt worden.
fahren die modernen hauterhaltenden Ver-
fahren keine Erwahnung. Die Aussage:
»-..Die modifizierte radikale Mastektomie wird
immer dann durchgefuhrt, wenn ein bruster- )
haltendes Vorgehen nicht moglich ist...* kon- Nein _ , o
nen wir so nicht stehen lassen und schlagen Diese Regelungst_|efe wie hier
vor, wie folgt zu formulieren: ,...Die modifi- vorgeschlagen, wird auf der
zierte radikale Mastektomie wird immer dann Ebene der DMP-Anforderungen
durchgefuhrt, wenn ein brusterhaltendes als_nlcht gebote_n anggsehgn.
Vorgehen oder eine hautsparende Resektion Istin 1.4.1 bereits berticksich-
nicht méglich ist...* tigt worden.
Fir die Hautsparende Resektion bitten wir
einen eigenen Punkt zu erganzen, nachfol-
gend ein Textvorschlag und Belege:
Hautsparende - / Hauterhaltende Resekti-
onsverfahren
Besteht die Indikation zu einem ablativen
Verfahren, soll geprift werden, ob ein haut-
sparendes- oder hauterhaltendes Resekti- Nein Diese Regelungstiefe wie hier

onsverfahren eingesetzt werden kann. Dies
gilt besonders bei gréReren, nicht invasiven
Tumoren (DCIS), in geeigneten Fallen aber
auch bei invasiven Tumoren, bei denen eine
brusterhaltende Therapie nicht mehr méglich
ist, oder nicht gewiinscht wird. Durch diese
Techniken ist ohne Kompromisse bei der on-
kologischen Sicherheit ein wesentlich besse-
res Rekonstruktionsergebnis méglich. Die
Sofortrekonstruktion erfolgt mit intermittieren-

vorgeschlagen, wird auf der
Ebene der DMP-Anforderungen
als nicht geboten angesehen.
Istin 1.4.1 bereits bertcksich-
tigt worden.
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Ltd Anderung
_ Stellungnehmende L may wan Begriindung und der Empfeh- Wiirdigung der
Organisation / Datum Quellenangabe lung Stellungnahme
Nr. (Ja/ Nein)
der Silikonprothese oder durch Eigengewebe.
Unter 1.4.2.4. sowie 1.4.5 wird in dieser Ver-
sion Frauen mit einer neoadjuvanten
Zytostase der Vorteil einer Wachter Lymph-
knoten-Technik (SN Sentinel Node Technik) . . . .
verwehrt. Es sollte aus unserer Sicht explizit Dl_eser_ Hinweis entspricht (der-
auf die Option einer SN-Darstellung VOR Nein f]g'rt]) nicht dem Standardvorge-

Beginn der Zytostase aufgeklart werden. Dies
ist nach unserer Kenntnis in vielen Zentren
bereits gelebte Praxis.

Arbeitsgemeinschaft der
Wissenschaftlichen Medi-
zinischen Fachgesell-
schaften (AWMF)

Deutsche Gesellschaft
fir plastische und
Wiederherstellungs-
Chirurgie / 14.10.2010

Es besteht daher von Seiten der DGPW kein
Anderungs- oder Ergdnzungsbedarf.

Nach Durchsicht der konsentierten Ande-
rungen am RSAV-Text und der Anforde-
rungen an strukturierte Behandlungspro-
gramme fur Patientinnen mit Brustkrebs
ergeben sich verschiedene nachvollzieh-
bare Anderungen bzw. Aktualisierungen,
Vereinfachungen und Préazisierungen, die
sich aus der aktuellen Datenlage und der
S3-Leitlinie zu Diagnostik und Therapie
des Mammakarzinoms von 2008 ableiten

lassen.
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Lfd

Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Datum

Inhalt der Stellungnahme

Begrindung und
Quellenangabe

Anderung
der Empfeh-
lung
(Ja/ Nein)

Wirdigung der
Stellungnahme

Arbeitsgemeinschaft der
Wissenschaftlichen Medi-
zinischen Fachgesell-
schaften (AWMF)

e Deutsche Gesellschaft
fir Pathologie /
14.10.2010

Anforderungstext, Seite 4:

1.3 MaBnahmen im Rahmen der Primérthe-
rapie:

....Insbesondere folgende Inhalte der Befun-
dung sind zu fordern:

- Lymphangiosis carcinomatosa,
GefaReinbriiche ersetzen durch "peritumorale
(Lymph-) GefaRinvasion”

- Beurteilung der Schnittrander
(Tumorinfiltration,... ersetzen durch ” fir inva-
sive Karzinome und DCIS".....)

Anforderungstext, Seite 10:

Zu der Gruppe mit niedrigem Rsiko gehéren

-Grad | ersetzen durch "1”

Anpassung in Anlehnung an die interdis-
ziplindren S3-Leitlinien

Redaktionelle Anpassung an die allgemein
Ubliche Schreibweise der TNM-
Klassifikation

Nein

Nein

Nein

Der Vorschlag wird nicht umge-
setzt, weil die bisherige Formu-
lierung ausreichend ist.

Der Vorschlag wird nicht umge-

setzt, weil der Differenzierungs-
grad nicht angemessen ist.

Liste entspricht der Leitlinie.
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Ltd Anderung
Stellungnehmende inhalt der Stellunanahme Begriindung und der Empfeh- Wiirdigung der
' Organisation / Datum 9 Quellenangabe lung Stellungnahme
Nr. (Ja/ Nein)
Anforderungstext S. 12: ~Standardisierter ist nicht definiert; Meta-
. ) stasen kdnnen eine andere
164 Lokalrezidive, 2. Absatz: Rezeptorenausstatiung aufweisen Nein Histologische Sicherung ermdg
Bei Auftreten eines Lokalrezidivs muss zwi- : ) . A )
schen einem prognostisch giinstigeren Zweit- Literatur zu 1.6.1 Absatz 2: Ir'grr:;i:?f;r a;ﬁggehznd:geg:gﬁ
tumor und einem Rezidiv des Ersttumors Smith TE et al. (2000) Int J Radiation und ZweitgtJumor
unterschieden und im Hinblick auf die Thera- |Oncol Biol Phys 48: 1281-1289 '
pieplanung die Rezeptorenausstattung (ER, ) i
PR, Her2) neu untersucht und geprift werden Huang E et al. (2002) Cancer 95: 2059-67
u.s.w. Nishimura S et al. (2005) Breast Cancer
1.6.2.1 Therapie bei metastasierten Er- 12:112-117
krankungen, letzter Absatz: Abd-Alla HM et al. (2006) J Egyptian Natl Der Vorschlag wird nicht aufge-
Bei qualitatsgesichert am Primartumor oder Cancer Inst 18: 183-190 Nein ”Om”?er?' V\&e” die F?rmull_erung
der Metastase immunhistologisch oder mole- | Yoshida T et al. (2010) Breast J 16: 127- ausreichend weit gefasst ist.
kularbiologisch bestimmter Positivitat fur 133
Her2/neu u.s.w. .
uu-sw Liedtke C et al. (2009) Ann Oncol 20:
1953-58
Anforderungen an die Dokumentation: Der Nodalstatus ist nach wie vor der Nein Das entsprechende Qualitits-

Erstdokumenation:

Nr. 26/27 Dokumentationsparame-
ter/Qualitatsziel "Lymphknoten” sollten unbe-
dingt verbleiben.

starkste Prognoseparameter beim Mam-
makarzinom

ziel ist zugunsten eines Quali-
tatsziels zur Sentinel-Node-
Biopsie (SNLB) entfallen.

Der Lymphknotenstatus ist der
Dokumentation weiterhin Uber
das Dokumentationsfeld 19 zu
entnehmen.

Bundesarbeitsgemein-
schaft der Heilmittelver-
bénde e.V. (BHV) /
07.10.2010

Der Vorstand der BHV ist mit den Empfehlun-
gen des Gemeinsamen Bundesausschusses
einverstanden und hat keine Korrekturwin-
sche.

Kenntnisnahme
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