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1 Behandlung nach dem aktuellen Stand der medizinischen Wissenschaft unter
Beriicksichtigung von evidenzbasierten Leitlinien oder nach der jeweils
besten, verfiigbaren Evidenz sowie unter Beriicksichtigung des jeweiligen
Versorgungssektors (§ 137 f Abs. 2 Satz 2 Nr. 1 SGB V)

1.1 Definition des Brustkrebses

Beim Brustkrebs handelt es sich um eine von der Brustdrise ausgehende bdsartige Neubil-
dung. Dies umfasst auch das ductale in situ Karzinom (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 MaBRnahmen im Rahmen der Primartherapie

Neben der histologischen Sicherung einschliellich der speziellen pathologischen Diagnostik
mussen vor Einleitung der Primartherapie folgende Untersuchungen abgeschlossen sein:

- die klinische Untersuchung,
- Mammographie in zwei Ebenen.

Die Mamma-Sonographie kann wichtige praoperative Zusatzinformationen liefern, insbeson-
dere bei dichtem Driisenkdrper.

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

Es sind grundsatzlich alle erhobenen diagnostischen Vorbefunde zu nutzen.

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

- Tumortyp,

- Metrische Messung der Tumorgréi3e,

- Lymphangiosis carcinomatosa, Gefaleinbriiche,

- Multifokalitat / Multizentrizitat,

- Lymphknotenstatus,

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

- Differenzierungsgrad (Grading),

- Hormonrezeptor-Status.

Der Arzt soll prifen, ob die Patientin in Bezug auf die Therapieplanung von der Bestimmung
des HER,/neu-Rezeptorstatus profitieren kann. In jedem Falle ist eine sorgfaltige Gewebear-
chivierung fir die spatere Bestimmung auch weiterer Parameter erforderlich.
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1.4 Therapie

1.4.1 Grundsitze der Therapie

Vor Beginn der definitiven Therapie muss mit der Patientin ausfuhrlich Uber ihre Erkrankung
und die Therapieoptionen gesprochen werden. Die Entscheidungsfindung sollte fiir jeden
Behandlungsschritt in Diskussion mit der aufgeklarten Patientin erfolgen. Die Voraussetzung
hierflr ist eine auf die Patientin abgestimmte, neutrale Informationsvermittlung und ein ada-
quates Eingehen auf ihre psychosoziale Situation und emotionale Befindlichkeit, somit also
eine patientenzentrierte Vorgehensweise. Auf die Mdglichkeiten der Unterstiitzung durch die
Selbsthilfe und spezielle Beratungseinrichtungen soll hingewiesen werden.

Die Therapie muss nach individueller Risikoabschatzung unter Berilicksichtigung der medizi-
nisch relevanten Befunde sowie der gesundheits- und krankheitsbezogenen Begleitumstan-
de und der Lebensqualitat erfolgen (z. B. Alter, Begleiterkrankungen, psychosoziale Um-
stande).

Die Patientin soll insbesondere Uber die brusterhaltende Therapie und die modifizierte radi-
kale Mastektomie mit und ohne Sofortrekonstruktion aufgeklart werden. lhr ist eine ange-
messene Zeit fur die Entscheidungsfindung einzurdumen.

Die Behandlung brustkrebserkrankter Frauen setzt eine interdisziplinare Kooperation und
Kommunikation voraus. Der Arzt informiert die Patientin in den einzelnen Phasen der Be-
handlung Uber Nutzen und Risiken der jeweils zur Verfigung stehenden Behandlungsmadg-
lichkeiten.

Im gesamten Versorgungsprozess sind MaRnahmen der psychosozialen Betreuung zu be-
ricksichtigen. Die psychosoziale Betreuung ist an die individuelle Situation (Krankheitspha-
se, Therapieverfahren etc.) anzupassen. Hierflr ist im Rahmen von strukturierten Behand-
lungsprogrammen ein strukturiertes Unterstlitzungs- und Beratungsangebot vorzusehen.

Dieses kann insbesondere Mallnahmen zur Information, Beratung sowie - in begriindeten
Einzelfallen - psychotherapeutische BehandlungsmaRnahmen umfassen.

Die psychosoziale Betreuung erfordert kommunikative Kompetenzen und eine erhdhte dia-
gnostische Aufmerksamkeit gegenlber psychischen Belastungsreaktionen und psychischen
Stérungen bei den Patientinnen und deren Angehdrigen. Es ist zu prifen, ob die Patientin
einer weitergehenden Behandlung durch qualifizierte Leistungserbringer bedarf.

Integraler Bestandteil der Therapie ist die rechtzeitige Versorgung mit Heil- und Hilfsmitteln
(Perticken etc.) sowie die Einleitung von rehabilitationsspezifischen Malnahmen (Physiothe-
rapie, ggf. Lymphdrainage; sozialmedizinische MalRnahmen).

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 Berticksichtigung 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 Gewe-
bestlckes erfolgen.

Wenn die Resektionsrander nicht tumorfrei sind, missen erganzende operative oder strah-
lentherapeutische Mallnahmen getroffen werden.

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

Alle Frauen mit lokal begrenzten Tumoren sollten primar der operativen Therapie zugefihrt
werden. Patientinnen mit einem lokal fortgeschrittenen Brustkrebs (T4-Tumor oder inflamma-
torischem Brustkrebs, siehe Ziffer 1.4.5.2. ,Lokal fortgeschrittener Brustkrebs®) sind nur in
begriindeten Ausnahmefallen primar operabel und bedirfen einer individuellen praoperativen
Therapie, die medikamentdse und / oder strahlentherapeutische Komponenten enthalt.

1.4.21 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 Gewebestiick
ist durch ein der Methodik der Markierung entsprechendes bildgebendes Verfahren zu unter-
suchen, um die vollstéandige Exstirpation in Ubereinstimmung mit dem préoperativen Befund
zu gewabhrleisten.

1.4.2.2 Brusterhaltende Therapie

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

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

Die Tumorgroi3e, bis zur der eine brusterhaltende Operation durchgefuhrt 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
Tumorgrofie zu Restbrustvolumen und der Wunsch der aufgeklarten Patientin zu berticksich-
tigen.

Die Resektionsrander sollten bei der histopathologischen Untersuchung frei von Karzinom
sein.

1.4.2.3 Modifizierte radikale Mastektomie

Die modifizierte radikale Mastektomie wird immer dann durchgefiihrt, wenn ein brusterhal-
tendes Vorgehen nicht moglich ist, insbesondere bei folgenden Indikationen:
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- sehr ungunstiges Tumor-Brust-Verhaltnis (Volumen, Lokalisation),

- diffuse ausgedehnte Kalzifikation von malignem Typ,

- eine ausgedehnte intraduktale Begleitkomponente,

- Multizentrizitat,

- inkomplette Tumorentfernung, auch nach Nachresektion,

- Undurchfihrbarkeit der Nachbestrahlung,

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

1.4.2.4 Operative Therapie der Axilla

Die Axilladissektion sollte bei allen Patientinnen mit einem invasiven operablen Brustkrebs
durchgefuhrt werden. Aus Level | und Il sollten hierbei insgesamt mindestens 10 Lymphkno-
ten entfernt und untersucht werden.

In begriindeten Ausnahmefallen kann auf die axillare Lymphonodektomie verzichtet werden,
z.B.:

- bei mikroinvasiven Karzinomen (£ 2 mm),

- bei tubularen Karzinomen (< 1 cm),

- bei DCIS gemal Ziffer 1.4.5.1.

Auf die standardisierte Axilladissektion kann bei allen Patientinnen mit einem invasiven
Brustkrebs dann verzichtet werden, wenn eine Sentinel-Lymphknoten-Biopsie durchgefuhrt
wurde und kein Tumorbefall der Lymphknoten nachgewiesen werden konnte. Voraussetzung
fur die Durchfliihrung einer Sentinel-Lymphknoten-Biopsie ist insbesondere die Aufklarung

der Patientin Uber die derzeitig bekannte Datenlage des Verfahrens und die daraus resultie-
rende Nutzen-Risikobilanz.

1.4.2.5 Plastisch rekonstruktive Eingriffe

Plastisch-rekonstruktive Eingriffe sind im Rahmen des Priméareingriffes oder zu einem spate-
ren Zeitpunkt moglich. 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

Eine Nachbestrahlung des verbliebenen Brustgewebes ist nach brusterhaltendem operativen
Vorgehen grundsatzlich indiziert.

1.4.3.2 Strahlentherapie nach Mastektomie

Eine postoperative Radiotherapie nach Mastektomie ist insbesondere bei folgenden Konstel-
lationen indiziert:

- bei Patientinnen mit T4/T3 Tumoren,
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- bei Befall von vier und mehr axillaren Lymphknoten,

- bei inkompletter Tumorentfernung.

1.4.3.3 Strahlentherapie der Axilla

Im Allgemeinen wird zur Vermeidung von Lymphddemen die Axilla nach typisch durchgefiihr-
ter axillarer Lymphonodektomie nicht bestrahlt. Zu erwagen ist eine Bestrahlung bei ausge-
dehntem Axillabefall. Bei der individuellen Entscheidung Uber eine Bestrahlung der
Axilla ist zwischen dem Risiko eines lokoregiondren Rezidivs und dem Risiko der erhdhten
Morbiditat (Lymphddem) abzuwagen.

1.4.4 Systemische adjuvante Therapie (endokrine Therapie und Chemotherapie)

Fur alle Frauen muss nach individueller Nutzen-Risikoabwagung die Einleitung einer adju-
vanten systemischen Therapie gepruft werden.

Ob und welche adjuvante systemische Therapie begonnen wird, ist nach Aufklarung und Be-
ratung der Patientin insbesondere im Hinblick auf mégliche Nebenwirkungen einerseits und
optimale supportive Therapien andererseits (z.B. Antiemese, Versorgung mit Perlicken etc.)
zu entscheiden.

Die Entscheidung Uber die Notwendigkeit und Art einer adjuvanten Therapie berlcksichtigt
die TumorgrofRe, den Lymphknotenstatus, das Grading, den Rezeptorstatus, den Menopau-
senstatus, weitere Erkrankungen und das Alter als wichtigste Faktoren zur Risikoeinstufung.

Die betroffenen Frauen sind zwei Risikogruppen zuzuordnen:

1. Zu der Gruppe mit niedrigem Risiko gehdren Frauen, unabhangig vom Menopausen-
status, die alle der folgenden Bedingungen erfullen mussen:
- Patientinnen mit 35 Jahren oder alter,
- Tumordurchmesser < 2 cm,
- Grading |,
- positiver Ostrogen- und/oder Progesteronrezeptor und

- negativer Lymphknotenbefall.

2. Alle anderen Frauen sind der Gruppe mit erhdhtem Risiko zuzuordnen.

Bei Frauen mit niedrigem Risiko ist eine adjuvante systemische Therapie in der Regel nicht
erforderlich. Im Einzelfall kann eine endokrine Therapie sinnvoll sein.

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

Bei Frauen mit erhéhtem Risiko und rezeptorpositivem Befund ist entweder die alleinige en-
dokrine Therapie oder die Kombination von Chemotherapie mit endokriner Therapie zu er-
wagen.
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Wirksame BegleitmalRnahmen, insbesondere eine ausreichende Antiemese, sind Bestandteil
der systemischen Therapie.

1.4.5 Vorgehen bei Sonderformen des Brustkrebses

1.4.5.1 Ductales Carcinoma in situ (DCIS)

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

Die Standardbehandlung des DCIS ist die operative Entfernung aller suspekten Herde mit
histologischer Bestatigung der vollstéandigen Resektion. Uber die Radikalitat des operativen
Vorgehens ist - in Abhangigkeit von der Risikokonstellation - mit der aufgeklarten Patientin
zu entscheiden.

Bei brusterhaltender Therapie des DCIS ist die Notwendigkeit einer Strahlentherapie zu
Uberprifen. Die Vielfalt der klinischen und morphologischen Befunde (u.a. Tumorausdeh-
nung, Tumorgrading und Sicherheitsabstand) des DCIS muss bei der Planung der Strahlen-
therapie berucksichtigt werden.

1.4.5.2 Lokal fortgeschrittener Brustkrebs

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

Die therapeutische Sequenz wird durch die individuellen Gegebenheiten festgelegt.

1.4.5.3 Brustkrebs und Multimorbiditat

Bei Patientinnen, die wegen Multimorbiditat inoperabel sind, kann mit dem Ziel der lokalen
Tumorkontrolle bei Erhaltung der bestmdglichen Lebensqualitat auch eine alleinige endokri-
ne Therapie erwogen werden.

1.5 Nachsorge

Nach Abschluss der Primarbehandlung, 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 unterstitzen und ist nicht nur als Verlaufskontrolle oder Nach-
beobachtung der Erkrankung zu verstehen.

Ein weiteres Ziel der Nachsorge ist das frihzeitige Erkennen eines lokoregionaren Rezidivs
(siehe Ziffer 1.6.1) bzw. eines kontralateralen Tumors und das Erkennen von Folgeerschei-
nungen der Primartherapie.
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Die Nachsorge umfasst mindestens Anamnese, kérperliche Untersuchung (einschlielich kli-
nischer Tastuntersuchung der Thoraxwand und samtlicher Lymphabflusswege) und Aufkla-
rung / Information. Sie ist symptom- und risikoorientiert zu konzipieren und den individuellen
Bedurfnissen der Frauen anzupassen.

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

Es sollte in der Regel einmal jahrlich eine Mammographie erfolgen (nach brusterhaltender
Therapie beidseits, nach Mastektomie auf der kontralateralen Seite), in bestimmten Fallen
kdnnen haufigere Kontrollen notwendig werden.

1.5.1 Psychosoziale Betreuung

Die psychosoziale Beratung und Betreuung der Frauen soll integraler Bestandteil der Nach-
sorge sein. lhr ist in diesem Rahmen ausreichend Zeit einzurdumen. Hierzu gehort auch die
Beratung Uber die Mdglichkeiten der sozialen, familidren und beruflichen Rehabilitation (sie-
he Ziffer 1.8).

Der nachsorgende Arzt soll prifen, ob die Patientin einer weitergehenden Diagnostik
und/oder Behandlung bedarf (z. B. Angststérungen, depressive Stérungen). Bei psychischen
Beeintrachtigungen mit Krankheitswert sollte die Behandlung durch qualifizierte Leistungs-
erbringer erfolgen.

1.6 Diagnostik und Therapie fortgeschrittener Erkrankungen

1.6.1 Lokalrezidive

Lokalrezidive sind in vielen Fallen mit Aussicht auf Heilung behandelbar. Je friiher sie diag-
nostiziert werden, um so besser ist ihre Prognose. Daher kommt der Nachsorgeuntersu-
chung eine besondere Bedeutung zu (siehe Ziffer 1.5).

Bei Auftreten eines Lokalrezidivs muss im Hinblick auf die Therapieplanung gepruft 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 Mdglichkeit operativ vollstandig zu entfernen.

Bei lokoregionarem Rezidiv nach Mastektomie sollte eine postoperative Bestrahlung durch-
geflihrt werden, sofern es auf Grund der bisherigen Strahlenbelastung vertretbar ist. Dartiber
hinaus soll erganzend die Notwendigkeit und Mdéglichkeit zusatzlicher Behandlungen (syste-
mische endokrine und / oder chemotherapeutische Behandlungsverfahren) geprift werden.
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1.6.2 Fernmetastasen

Bei Fernmetastasen muss im Hinblick auf eine mdgliche therapeutische Konsequenz gepruft
werden, welche diagnostischen Mallinahmen zur Erkennung weiterer Herde sinnvoll sind.

1.6.2.1 Therapie bei metastasierten Erkrankungen

Bei nachgewiesenen Fernmetastasen steht die Lebensqualitat der betroffenen Frau im Vor-
dergrund der therapeutischen MalRnahmen. Diese haben sich darauf auszurichten, eine Le-
bensverlangerung unter mdglichst langem Erhalt der kérperlichen Leistungsfahigkeit, einer
akzeptablen Lebensqualitdt und Linderung tumorbedingter Beschwerden zu erreichen.
Die individualisierte Therapiestrategie hat die krankheitsspezifischen Risikofaktoren (viszera-
le Metastasierung, Knochenmetastasierung) sowie die personliche Situation der Patientin zu
beachten. Das Ansprechen der therapeutischen Verfahren muss in angemessenen Abstan-
den kontrolliert und die geeigneten therapeutischen Konsequenzen ergriffen werden, um im
Hinblick auf die oben genannten Therapieziele das Optimum erreichen zu kénnen.

Eine endokrine Therapie ist meist bei positivem Hormonrezeptorstatus zu empfehlen.

Eine Chemotherapie sollte unter Bertcksichtigung der individuellen Risikosituation und des
Therapieziels in Erwdgung gezogen werden, insbesondere bei negativem Rezeptorstatus,
hormonresistentem Brustkrebs, schnell progredientem Verlauf, viszeralem Befall und / oder
erheblichen Beschwerden. In diesen Situationen kann eine Chemotherapie trotz ihrer Ne-
benwirkungen die Lebensqualitat erhéhen.

Eine Therapie mit Bisphosphonaten ist bei Patientinnen mit Knochenmetastasen indiziert.

Bei standardisierter immunhistologisch oder molekularbiologisch geprifter Positivitat fir
HER/neu soll der Arzt prifen, ob die betroffene Patientin im Einzelfall vom Einsatz einer
Antikérpertherapie mit Trastuzumab, in der Regel in Kombination mit einer gepriften Chemo-
therapie, profitieren kann.

1.7 Palliativtherapie und Schmerztherapie

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
soziale Probleme. Sie soll allen Patientinnen mit weit fortgeschrittener Erkrankung angebo-
ten werden. 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 gewahrleisten.

Ziel der Schmerzbehandlung ist eine rasch eintretende und méglichst komplette Schmerz-
kontrolle. Das Ansprechen der Therapie ist in angemessenen Abstanden zu prifen und ggf.
erforderliche Umstellungen der Therapie zeitnah einzuleiten. Nicht kontrollierbare Schmerz-
zustande bedurfen einer Behandlung durch qualifizierte Leistungserbringer ggf. innerhalb ei-
nes interdisziplinaren Teams.
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Insbesondere ist eine rechtzeitige und ausreichende Versorgung mit Opiaten zu gewahrleis-
ten. Nebenwirkungen einer Dauertherapie mit Opiaten (z.B. Obstipation) sind frihzeitig in
geeigneter Weise zu behandeln.

Durch ossare Metastasierung bedingte Schmerzen werden durch den Einsatz von
Bisphosphonaten gunstig beeinflusst. Ebenso ist der Einsatz einer Strahlentherapie bei
Schmerzen durch Knochenmetastasierung zu erwagen.

1.8 Rehabilitation

Im Rahmen des strukturierten Behandlungsprogramms ist im Einzelfall zu priifen, ob eine
Patientin von einer Rehabilitationsleistung profitieren kann.

Die ambulante oder stationare Rehabilitation ist ein Prozess, bei dem brustkrebserkrankte
Patientinnen mit Hilfe eines multidisziplinaren Teams darin unterstiitzt werden, die individuell
bestmogliche physische und psychische Gesundheit zu erlangen und aufrechtzuerhalten,
sowie die Erwerbsfahigkeit zu erhalten oder wieder herzustellen und selbstbestimmt und
gleichberechtigt am Leben in der Gesellschaft teilzuhaben. Eine Rehabilitationsleistung soll
Benachteiligungen durch die Brustkrebserkrankung vermeiden helfen oder ihnen entgegen-
wirken.

1.9 Kooperation der Versorgungssektoren

Das Behandlungskonzept muss eine interdisziplinare, professionen- und sektorenibergrei-
fende Betreuung in qualifizierten Einrichtungen mit dem notwendigen logistischen Hinter-
grund gewahrleisten. Eine qualifizierte Behandlung muss (ber die gesamte Versorgungsket-
te gewahrleistet sein. Uberweisungserfordernisse mussen in Abhangigkeit vom Krankheits-
stadium der Patientin und der jeweiligen fachlichen Qualifikation des behandelnden Arztes
sowie der regionalen Versorgungsstrukturen gepruft werden.

2 Qualitatssichernde MaRnahmen (§ 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 2 des Fiinften Buches
Sozialgesetzbuch)

Die Ausfiihrungen zu Ziffer 2 der Anlage 1 gelten entsprechend.
Eine Qualitatssicherung zur aktiven Teilnahme der Patientinnen ist jedoch nicht sinnvoll.

Ziel ist es, eine gemeinsame Qualitatssicherung im Rahmen integrierter Versorgungspro-
gramme speziell flr strukturierte Behandlungsprogramme aufzubauen, um zu einer sekto-
renUbergreifenden Qualitatssicherung zu kommen. Die insoweit Zustandigen sind gleichbe-
rechtigt zu beteiligen. Bis zur Einfuhrung einer sektoribergreifenden Qualitatssicherung gel-
ten die getrennten Zustandigkeiten auch fir die strukturierten Behandlungsprogramme.
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3 Teilnahmevoraussetzungen und Dauer der Teilnahme der Versicherten (§ 137f
Abs. 2 Satz 2 Nr. 3 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

31 Allgemeine Teilnahmevoraussetzungen

Voraussetzungen fur die Einschreibung einer Versicherten sind

- die schriftliche Bestatigung der histologisch gesicherten Diagnose durch den behan-
delnden Arzt,

- die schriftliche Teilnahme- und Einwilligungserklarung und

- die umfassende, auch schriftliche Information der Versicherten Uber Programminhalte
geman Ziffer 4.

Die Versicherte bzw. ihr gesetzlicher Vertreter bestatigt mit der Teilnahmeerklarung, dass sie
bzw. der gesetzliche Vertreter im Einzelnen

- die Programm- und Versorgungsziele kennt und an ihrer Erreichung mitwirken wird,
- die Aufgabenteilung der Versorgungsebenen kennt und unterstitzen wird,

- weil}, welche Daten zur Durchfihrung des Programms im Einzelnen erhoben und bei
welchen Institutionen gespeichert und verarbeitet werden.

3.2 Spezielle Teilnahmevoraussetzungen

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

Das alleinige Vorliegen eines lobularen Carcinoma in situ (LCIS) rechtfertigt nicht die Auf-
nahme in das DMP.

Fur die Teilnahme gelten folgende Regelungen:

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

- Nach funf Jahren Rezidivfreiheit nach Primartherapie endet die Teilnahme am struktu-
rierten Behandlungsprogramm.

- Tritt ein lokoregionares Rezidiv / kontralateraler Brustkrebs wahrend der Teilnahme am
DMP auf, ist ein Verbleiben im Programm fir weitere fiinfeinhalb Jahre ab diesem Zeit-
punkt moglich.

- Tritt ein lokoregionares Rezidiv / kontralateraler Brustkrebs nach Beendigung der Teil-
nahme am DMP auf, ist eine Neueinschreibung erforderlich.

Patientinnen mit Fernmetastasierung kdnnen dauerhaft am Programm teilnehmen.
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4 Schulungen (§ 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 4 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Die Ausfuhrungen zu Ziffer 4 der Anlage 1 gelten entsprechend.

4.1 Schulungen der Leistungserbringer

Die Ausfiihrungen zu Ziffer 4.1 der Anlage 1 gelten entsprechend.

4.2 Patientinneninformationen

Es sind geeignete MalRnahmen der Patientinneninformation vorzusehen, die wahrend der
gesamten Behandlungskette am individuellen Bedurfnis der Patientin und an den jeweiligen
Erfordernissen der Diagnostik, Therapie und Nachsorge auszurichten sind.

Die Inanspruchnahme ist freiwillig. Eine Nicht-Inanspruchnahme fiihrt nicht zum Ausschluss
der Patientin aus dem strukturierten Behandlungsprogramm.

Schulungsprogramme sind fiir Patientinnen mit Brustkrebs nicht zielfiihrend.

5 Dokumentation (§ 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 5 des Fiinften Buches Sozialgesetz-
buch)

Siehe separate Anlage.

6 Evaluation (§ 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 6 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

6.1 Allgemeine Anforderungen an die Evaluation

Die Ausfiihrungen zu Ziffer 5 der Anlage 1 gelten entsprechend.

6.2 Krankheitsspezifische Anforderungen an die Evaluation

Die einzelnen Patientinnengruppen (Erstmanifestation/Rezidiv) missen in der Auswertung
getrennt betrachtet werden.
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