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Gemeinsamer

B eS C h | u S S Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses

Uber die 11. Anderung der DMP-Anforderungen-
Richtlinie (DMP-A-RL):

Anderung der Anlagen 2 und 5, Erganzung der
Anlage 13 (DMP Herzinsuffizienz) und Anlage 14
(Herzinsuffizienz Dokumentation)

Vom 19. April 2018

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 19. April 2018
beschlossen, die Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zur Zusammenfihrung
der Anforderungen an strukturierte Behandlungsprogramme nach 8§ 137f Absatz 2 SGB V
(DMP-Anforderungen-Richtlinie/DMP-A-RL) in der Fassung vom 20. Marz 2014 (BAnz AT
26.06.2014 B3; BAnz AT 26.08.2014 B2), zuletzt geandert am 17. November 2017 (BAnz AT
13.02.2018 B3), wie folgt zu andern:

I. Die Richtlinie wird wie folgt geédndert:
1. In Anlage 2 Indikationsiibergreifende Dokumentation (ausgenommen Brustkrebs) wird

die laufende Nummer 10 wie folgt gefasst:

Lfd. Nr. Dokumentationsparameter Auspragung

Administrative Daten

»10 Einschreibung wegen KHK/Diabetes mellitus Typ
1/Diabetes mellitus Typ
2/Asthma
bronchiale/COPD/
chronische

Herzinsuffizienz*

2. In Anlage5 ,Anlage5 Anforderungen an die Ausgestaltung von strukturierten
Behandlungsprogrammen fir Patientinnen und Patienten mit koronarer Herzkrankheit
(KHK)*“ werden unter der Nummer 3.2 Spezielle Teilnahmevoraussetzungen nach ,3.
direkter Nachweis mittels Koronarangiografie (gemaf Indikationsstellungen nach Ziffer
1.5.3.1).” die folgenden Satze eingefigt:

.Eine gleichzeitige Einschreibung in ein DMP Chronische Herzinsuffizienz und ein
DMP Koronare Herzkrankheit ist nicht moglich.

Besteht neben der chronischen Herzinsuffizienz eine KHK bzw. handelt es sich um
eine Herzinsuffizienz als Folge einer KHK, sollte in Abhangigkeit vom
Krankheitsverlauf die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt abwagen, von
welchem der beiden DMP-Programme die Versicherte bzw. der Versicherte starker
profitiert. Danach ist die Entscheidung fir die Einschreibung in das jeweilige DMP zu
treffen.”

3. Der Richtlinie werden folgende Anlage 13 und 14 angefigt:
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+LAnlage 13 Anforderungen an strukturierte Behandlungsprogramme fir Patientinnen
und Patienten mit chronischer Herzinsuffizienz

1. Behandlung nach dem aktuellen Stand der medizinischen Wissenschaft unter
Beriicksichtigung von evidenzbasierten Leitlinien oder nach der jeweils besten,
verfigbaren Evidenz sowie unter Beriicksichtigung des jeweiligen
Versorgungssektors (8 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 1 SGB V)

1.1 Definition der chronischen Herzinsuffizienz

Die chronische Herzinsuffizienz ist die Unfahigkeit des Herzens, den Organismus mit
ausreichend Blut und damit mit gentigend Sauerstoff zu versorgen, um den Stoffwechsel unter
Ruhe- wie unter Belastungsbedingungen zu gewahrleisten.

Pathophysiologisch liegt eine multisystemische Stérung vor, die unter anderem durch die
Dysfunktion der Herz- und Skelettmuskulatur sowie der Nierenfunktion charakterisiert ist.

Klinisch liegt dann eine Herzinsuffizienz vor, wenn typische Symptome wie z. B. Dyspnoe,
Mudigkeit (Leistungsminderung) und/oder Flussigkeitsretention auf Grund einer kardialen
Funktionsstorung bestehen.

1.2 Diagnostische Kriterien zur Abgrenzung der Zielgruppe

Zur Zielgruppe gehoren Patientinnen und Patienten mit gesicherter Diagnose einer
chronischen Herzinsuffizienz bei systolischer Dysfunktion, bei denen eine Einschrankung der
linksventrikularen Auswurfleistung (Ejektionsfraktion, LVEF) < 40 % festgestellt wurde. Die
LVEF muss durch ein bildgebendes Verfahren bestimmt worden sein.

Auch asymptomatische Patientinnen und Patienten kbnnen am DMP teilnehmen, wenn eine
Einschrankung der LVEF < 40 % bereits nachgewiesen wurde.

1.3 Therapieziele

Eine Herzinsuffizienz ist mit einem erhdhten Morbiditats- und Mortalitatsrisiko verbunden. Die
Lebensqualitat ist besonders durch eine Einschrankung der Belastbarkeit und eine hohe
Hospitalisationsrate vermindert. Daraus ergeben sich folgende Therapieziele, die gemeinsam
mit der Patientin bzw. dem Patienten besprochen und entsprechend der individuellen
Lebensplanung festgelegt werden:

- Steigerung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat, insbesondere durch
Steigerung/Erhaltung der Belastungsfahigkeit mit dem Ziel einer selbstbestimmten
Lebensfihrung,

- Reduktion der kardiovaskularen Morbiditat, insbesondere
Vermeidung/Verlangsamung einer Progression der bestehenden kardialen
Funktionsstérung,

- Reduktion der Sterblichkeit,
- Vermeidung von Hospitalisationen und

- adaquate Behandlung der Komorbiditaten.
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1.4 Therapeutische MalRBhahmen

1.4.1 Allgemeine Malinahmen

Allen Patientinnen und Patienten soll empfohlen werden, regelméRig tagliche korperliche
Aktivitat dauerhaft in ihren Lebensstil zu integrieren (z. B. Spazierengehen, Treppensteigen).
Empfohlen werden sollte fir wenig trainierte Patientinnen und Patienten 5-10 Minuten zweimal
wdchentlich. Angestrebt werden sollte im Verlauf 20-60 Minuten zwei- bis finfmal die Woche.
Die Intensitat der korperlichen Aktivitat ist an die individuelle Belastbarkeit der Patientin bzw.
des Patienten anzupassen.

Daruiber hinaus sollen Patientinnen und Patienten mit stabiler Herzinsuffizienz (New York
Heart Association - NYHA I-Ill) zu korperlichem Training motiviert werden, am besten unter
Anleitung in Gruppen (z. B. Rehabilitationssport in Herzgruppen).

Vor Beginn eines Trainings sollten Belastungstests durchgefihrt und Kontraindikationen
ausgeschlossen werden, insbesondere auch bei ICD Tragern.

Die Arztin oder der Arzt Uberpriift regelmaRig, ob die Patientin oder der Patient von einer
Steigerung der korperlichen Aktivitat profitiert.

Die Flussigkeitsaufnahme sollte sich am klinischen Zustand der Patientinnen und Patienten
und an deren Nierenfunktion orientieren. Eine Beschrankung der Flissigkeitsaufnahme auf
1,5 bis 2 Liter pro Tag ist bei fortgeschrittener Herzinsuffizienz, anhaltenden Stauungszeichen,
Hypervoldmie und/oder Hyponatridmie zu erwagen. Eine exzessive Flissigkeitsaufnahme ist
zu vermeiden.

Des Weiteren ist grundsatzlich eine MaRigung des Alkoholkonsums anzustreben. Bei Verdacht
auf alkoholinduzierte Kardiomyopathie ist Abstinenz anzustreben.

Eine Nikotinabstinenz ist anzustreben.

Patientinnen und Patienten mit Herzinsuffizienz sollen Schutzimpfungen nach MalRgabe der
Schutzimpfungs-Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses (SI-RL) in der jeweils
geltenden Fassung empfohlen werden.

1.4.2 Medikamentose Therapie der Herzinsuffizienz

1.4.2.1 Allgemeine Grundsatze der medikamentdsen Therapie

Unter Berticksichtigung der Kontraindikationen sollen vorrangig Medikamente zur Behandlung
der Herzinsuffizienz verwendet werden, deren positiver Effekt und deren Sicherheit im Hinblick
auf die Erreichung der in Nummer 1.3 genannten Therapieziele in randomisierten,
kontrollierten Studien (RCT) nachgewiesen wurden.

Um die nachgewiesene Morbiditats- und Mortalitatsreduktion zu erreichen, soll eine vorsichtige
Aufdosierung unter engmaschiger Kontrolle der subjektiven Vertraglichkeit, der Vitalparameter
und der laborchemischen Befunde erfolgen.

Die Titration soll in kleinen Schritten und mit der gebotenen Wartezeit zur Beobachtung der
Wirkung erfolgen. Insbesondere bei bestehender Komorbiditdt sollten Blutdruck,
Herzfrequenz, Herzrhythmus und der Elektrolythaushalt (Natrium und Kalium) sowie die
Nierenfunktion kontrolliert werden.

1.4.2.2 Spezifische medikamentdse Therapieempfehlungen

Empfohlene medikamentdse Therapie fir potenziell alle symptomatischen Patientinnen und
Patienten mit systolischer Herzinsuffizienz:
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- Therapie mit Angiotensin-Conversions-Enzym-Hemmern (ACE-Hemmer):

Fur alle Patientinnen und Patienten mit einer LVEF < 40% wird, unabhé&ngig vom
Schweregrad der Herzinsuffizienz, eine Therapie mit einem ACE-Hemmer empfohlen.
Eine Behandlung mit ACE-Hemmern verbessert die Prognose und Symptomatik der
Erkrankung. Es sollen insbesondere ACE-Hemmer verwendet werden, fir die eine
Wirksamkeit in Bezug auf patientenrelevante Endpunkte bei Patientinnen und Patienten
mit Herzinsuffizienz belegt ist.

Die jeweilige Zieldosis ist durch eine langsame Steigerung der Dosierung anzustreben.
Wenn die optimale Zieldosis nicht erreicht wird, erfolgt die Behandlung in der maximal von
der Patientin oder vom Patienten tolerierten Dosis.

- Therapie mit Beta-Rezeptorenblockern (Betablocker):

Alle klinisch stabilen Patientinnen und Patienten sollten einen Betablocker erhalten. Es
sollen nur Betablocker verwendet werden, fur die eine Wirksamkeit in Bezug auf
patientenrelevante Endpunkte bei Patientinnen und Patienten mit Herzinsuffizienz belegt
ist (Bisoprolol; Carvedilol; Metoprolol succinate (CR/XL); Nebivolol fur Patientinnen und
Patienten > 70 Jahre).

Die jeweilige Zieldosis ist durch eine langsame Steigerung der Dosierung anzustreben.
Wenn die optimale Zieldosis nicht erreicht wird, erfolgt die Behandlung in der maximal von
der Patientin oder vom Patienten tolerierten Dosis.

Die Dosierung von ACE-Hemmern und von Betablockern ist bei symptomatischer Hypotonie
entsprechend anzupassen, so dass die Behandlung von der Patientin oder vom Patienten
toleriert wird. Dabei ist zu beachten, dass vor einer Dosisreduktion aufgrund einer
symptomatischen Hypotonie zunéchst die Dosierung der Ubrigen blutdrucksenkenden
Begleitmedikation reduziert wird.

- Therapie mit Mineralokortikoid-Rezeptor-Antagonisten (MRA):

Patientinnen und Patienten mit einer LVEF < 30 %, die trotz optimaler Therapie mit ACE-
Hemmer und Betablocker und Diuretikum im Stadium NYHA 1I-1V sind, sollten additiv mit
MRA in niedriger Dosierung behandelt werden. Voraussetzungen bei Therapiebeginn sind
eine ausreichende Nierenfunktion und der Ausschluss einer Hyperkaliamie. Es ist zu
beachten, dass mit steigender Dosierung die Gefahr einer Hyperkaliamie zunimmt. Daher
sind in diesem Fall in der Einstellungsphase in der Regel vierwdchentliche Kontrollen des
Serum-Kaliums in den ersten drei Monaten erforderlich, danach in regelmafigen
Abstanden.

Empfohlene medikamentdse Therapie fir ausgewdahlte Patientengruppen mit systolischer
Herzinsuffizienz:

Therapie mit Angiotensin-lI-Rezeptor-Antagonisten (Angiotensinrezeptorblocker -
ARB):

Bei Patientinnen und Patienten, die eine Behandlung mit ACE-Hemmern nicht tolerieren
(z. B. aufgrund eines ACE-Hemmer bedingten Hustens), kann der Wechsel auf einen ARB
zur Beschwerdebesserung oder zur Beschwerdefreiheit fihren.

Die Kombination eines ACE-Hemmers mit einem ARB (duale Renin-Angiotensin-
Aldosteron-System - RAAS-Blockade) wird aufgrund des unginstigen Nutzen-Schaden-
Profils nicht empfohlen.

- Therapie mit Ivabradin:
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Bei Patientinnen und Patienten mit einer LVEF < 35 % und persistierenden Symptomen
(NYHA 1I-1V), trotz einer Behandlung mit einer evidenzbasierten Betablockerdosierung
(oder maximal tolerierte Dosis oder Betablocker-Unvertraglichkeit/-Kontraindikation),
einem ACE-Inhibitor (oder ARB) und einem MRA (oder ARB), die einen stabilen
Sinusrhythmus und eine Ruheherzfrequenz = 75 Schlage/Minute aufweisen, sollte eine
erganzende Medikation mit Ivabradin erwogen werden. Liegt kein stabiler Sinusrhythmus
vor, soll die Therapie mit lvabradin beendet werden.

- Therapie mit einem Angiotensin Rezeptor Neprilysin Inhibitor (ARNI):

Bei Patientinnen und Patienten die unter einer optimalen Therapie mit einem ACE-
Hemmer/ARB, einem Betablocker und einem MRA weiterhin symptomatisch sind, wird
eine Umstellung des ACE-Hemmers/ARB auf ARNI (Sacubitril/Valsartan) empfohlen.
Langzeitdaten mit Blick auf seltenere mogliche Nebenwirkungen mit dieser Therapie
liegen bislang noch nicht vor.

- Therapie mit Diuretika:

Alle Patientinnen und Patienten, die Stauungszeichen aufweisen, sollen mit Diuretika
behandelt werden, da Diuretika die wichtigste Therapieoption zur Kontrolle des
Volumenstatus darstellen. Der Nutzen ist belegt fir Schleifendiuretika und
Thiaziddiuretika. In Kombination mit der mortalititssenkenden Therapie soll die zur
Symptomkontrolle niedrigste erforderliche Dosis verwendet werden.

- Therapie mit Herzglykosiden (Digitalis):

Bei Patientinnen und Patienten, die trotz Therapie mit einem Betablocker ein chronisches
therapierefraktares tachykardes Vorhoffimmern aufweisen, kann eine zusétzliche
Therapie mit Digitalis erwogen werden. Fur Patientinnen und Patienten mit Sinusrhythmus
stellt Digitalis lediglich ein Reservemedikament dar und sollte bei diesen Patientinnen und
Patienten nur gegeben werden, wenn sie trotz Ausschopfung der vorgenannten
medikamentdsen Therapie weiterhin im Stadium NYHA I11-1V sind.

- Orale Antikoagulationstherapie:

Bei Vorhofflimmern besteht ein besonders hohes Risiko flir thrombembolische Ereignisse,
so dass hier in der Regel eine effektive orale Antikoagulation (bei Vitamin-K-Antagonisten
INR 2-3) durchzufihren ist. In diesem Fall sollte eine ggf. bestehende
Thrombozytenaggregationshemmung in der Regel beendet und auf die orale
Antikoagulation umgestellt werden. Uber eine in besonderen Situationen (z. B. Stent-
Implantation) dennoch indizierte Kombinationstherapie ist in Kooperation mit der
gualifizierten Facharztin oder dem qualifizierten Facharzt bzw. der qualifizierten
Einrichtung zu entscheiden. Die Herzinsuffizienz allein ist keine Indikation fir eine orale
Antikoagulation.

1.4.3 Besondere Aspekte bei Komorbiditat

Patientinnen und Patienten mit chronischer Herzinsuffizienz weisen haufig Komorbiditaten auf.
Diese konnen nicht nur Einfluss auf die Prognose haben, sondern auch die Therapie der
Herzinsuffizienz beeinflussen und ggf. eine Priorisierung erfordern. Insbesondere ist auf
Gegenanzeigen, Anwendungsbeschrankungen und Arzneimittelwechselwirkungen zu achten.
So sollten beispielsweise NSAR inklusive COX-2-Inhibitoren, Antiarrhythmika der Klasse | und
Kalziumantagonisten mit negativer inotroper Wirkung (Verapamil- / Diltiazem-Typ) vermieden
werden.

Relevante Komorbiditaten der Herzinsuffizienz sind unter anderem chronisch-obstruktive
Lungenerkrankung (COPD), Depression, Diabetes Mellitus Typ Il und Niereninsuffizienz.
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- COPD:

Bei Patientinnen und Patienten mit Herzinsuffizienz und COPD stellt die Gabe von
Betablockern keine Kontraindikation dar. Es sollten vorrangig kardioselektive Betablocker
angewendet werden.

Inhalative Glukokortikosteroide zur Behandlung der COPD gelten als sicher fir
Patientinnen und Patienten mit Herzinsuffizienz. Sind systemische Glukokortikosteroide in
der Therapie einer exazerbierten COPD erforderlich, sollte die geringstmdgliche Dosis und
die kirzestmogliche Behandlungsdauer angestrebt werden sowie engmaschige
Gewichtskontrollen erfolgen (Salz- und Wasserretention unter Glukokortikosteroiden
entsteht innerhalb von wenigen Tagen bis Wochen).

- Depression:

Auf Symptome einer Depression sollte geachtet und diese ggf. weiter exploriert werden.
Sofern eine medikamentdse Therapie notwendig ist, sollten trizyklische Antidepressiva,
insbesondere wegen ihrer proarrhythmischen und negativ inotropen Wirkung vermieden
werden. Selektive Serotonin-Wiederaufnahme-Hemmer (SSRI) gelten in der Anwendung
als sicher, gleichwohl kann aus der vorliegenden Studienlage keine Aussage zur
Anwendung bei gleichzeitig vorliegender Herzinsuffizienz abgeleitet werden.

- Diabetes Mellitus Typ Il

Metformin sollte als Mittel der ersten Wahl zur Blutzuckereinstellung bei stabiler
Herzinsuffizienz in Betracht gezogen werden, jedoch besteht bei dekompensierter
Herzinsuffizienz eine Kontraindikation fur Metformin.

Es sollte beachtet werden, dass Thiaziddiuretika diabetogen wirken oder die
Stoffwechsellage bei Diabetikern verschlechtern kénnen. Es sollte beachtet werden, dass
Betablocker Symptome der Hypoglykamie bei Patientinnen und Patienten mit Diabetes
mellitus maskieren kénnen.

- Niereninsuffizienz:

Patientinnen und Patienten mit einer deutlichen Verschlechterung der Nierenfunktion
sollten auf reversible Ursachen lberprift werden. Je nach ermittelten Ursachen kommen
bspw. folgende MalRnahmen in Betracht:

- In Folge einer Dehydratation: Dosisreduktion oder Pausieren der Einnahme von
Diuretika, ggf. Lockerung einer Flissigkeitsrestriktion

- Bei Therapie mit ACE-Hemmer, ARB, MRA: Uberpriifung einer Dosisreduktion oder
Pausieren der Medikamenteneinnahme

1.4.4 Spezielle interventionelle Mallnahmen

Ergénzend zur medikamentdsen Therapie und zu den allgemeinen nicht-medikamentdsen
Malnahmen sollte die Indikation zur Durchfiihrung spezieller interventioneller Malinahmen
individuell gepruft werden. Dabei sind der Allgemeinzustand der Patientin oder des Patienten
und die Mdglichkeit zur Verbesserung der Lebensqualitat sowie die Lebenserwartung und
gegebenenfalls  vorliegende  Begleiterkrankungen,  welche  Lebensqualitét  und
Lebenserwartung beeintrachtigen, zu berlicksichtigen. Die Entscheidung ist gemeinsam mit
der Patientin oder dem Patienten und in Kooperation mit der qualifizierten Facharztin oder dem
qualifizierten Facharzt bzw. der qualifizierten Einrichtung auf der Basis einer individuellen
Nutzen-Risikoabschatzung vorzunehmen.

Zu den speziellen interventionellen Malinahmen zahlen insbesondere die kardiale Resyn-
chronisationstherapie und die Therapie mit implantierbaren Kardioverter-Defibrillatoren.

6
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1.4.4.1 Kardiale Resynchronisationstherapie (CRT)

Patientinnen und Patienten mit Herzinsuffizienz kénnen unter bestimmten Voraussetzungen
von einer kardialen Resynchronisationstherapie beziiglich Symptomatik und Sterblichkeit
profitieren. Fir Patientinnen und Patienten, die hinsichtlich ihres Allgemeinzustandes fur eine
CRT in Frage kommen (z. B. keine schwerwiegende Einschrankung der Lebenserwartung),
sollte die Indikation insbesondere beim Vorliegen folgender Kriterien geprtift werden:

- Symptomatik trotz optimaler medikamentoser Therapie (NYHA 1I-1V) und

- LVEF < 35% sowie
- Linksschenkelblock mit QRS = 130ms und Sinusrhythmus.

1.4.4.2 Therapie mit implantierbaren Kardioverter-Defibrillatoren (ICD)

Unter Berlcksichtigung der Patientenpraferenz und der individuellen Situation (keine
schwerwiegende Einschrankung der Lebenserwartung und guter funktioneller Status) kénnen
Patientinnen und Patienten mit Herzinsuffizienz von der Implantation eines ICD profitieren. In
folgenden Situationen sollte gepruft werden, ob die Patientin oder der Patient von einer ICD-
Implantation zur Verhinderung eines plétzlichen Herztodes profitieren kann:

Zur Sekundarpravention nach lebensbedrohlichen Herzrhythmusstorungen:
- Patientinnen und Patienten nach Uberlebtem pl6tzlichen Herztod;

- anhaltende, hamodynamisch wirksame Kammertachykardien (die nicht durch
vermeidbare Ursachen bedingt sind).

Zur Primarpravention des plétzlichen Herztodes bei ischamischer Kardiomyopathie:

- Patientinnen und Patienten mit einer trotz optimaler Pharmakotherapie hochgradig
eingeschrankten LVEF < 35 % und Herzinsuffizienz im Stadium NYHA II-lll. Bei
Patientinnen und Patienten in der chronischen Postinfarktphase gilt dies friihestens
vierzig Tage nach dem Infarktereignis.

Vor der Implantation eines ICD sollten die Patientinnen und Patienten auch dartber aufgeklart
werden, dass sich die Indikation fur den ICD im Krankheitsverlauf verandert und dass die
Systeme in der Palliativsituation abgeschaltet werden kdnnen.

1.4.5 Besondere Aspekte beim Fortschreiten der Erkrankung

Das Fortschreiten der Herzinsuffizienz ist haufig begleitet von wiederholten Hospitalisierungen
aufgrund kardialer Dekompensationen trotz Ausschopfung therapeutischer MafRnahmen.
Verunsicherungen und Angste der Patientin bzw. des Patienten und ggf. der Angehorigen
bezlglich des Krankheitsverlaufs (z. B. zunehmendes Herzversagen bzw. Risiko eines
plotzlichen Todes) sollten maoglichst frihzeitig erkannt und besprochen werden. Es sollten
Informationen zu palliativen Angeboten, zu h&uslichen Unterstitzungsangeboten vermittelt
und im Bedarfsfall eingeleitet werden. Auf die Mdglichkeit der Erstellung einer
Patientenverfligung sollte hingewiesen werden. Es sollten Fragen zum Einsatz bzw. zur
Deaktivierung von Herzschrittmacher/Defibrillator und zu Wiederbelebungspréferenzen
geklart werden.

15 Monitoring

1.5.1 Allgemeines Monitoring

Im Rahmen des Monitorings wird der klinische Status der Patientinnen und Patienten
regelmaRig dberprift. Dabei sollen insbesondere Hinweise zur Belastbarkeit in

7
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Alltagssituationen und zum Volumenstatus erhoben werden. Um eine eventuelle
Volumenbelastung rechtzeitig zu erkennen, soll das Korpergewicht regelméfig, auch durch
die Patientinnen und Patienten selbst, kontrolliert werden.

Mit symptomatischen Patientinnen und Patienten sollte, soweit moglich, das Protokollieren von
taglichen Gewichtskontrollen vereinbart werden. Die Patientinnen und Patienten sollten dazu
aufgefordert werden, bei einem deutlichen, kurzfristigen Gewichtsanstieg (zum Beispiel mehr
als 1 Kilogramm in 24 Stunden oder mehr als 2,5 Kilogramm pro Woche) die behandelnde
Arztin oder den behandelnden Arzt zu konsultieren. Die behandelnde Arztin oder der
behandelnde Arzt sollte prifen, ob die Patientin oder der Patient auf der Grundlage des
Gewichtsprotokolls  selbstandige  Anpassungen der Diuretikadosis (insbesondere
Schleifendiuretika) vornehmen kann.

Die tatsachlich eingenommene Medikation, einschlieR3lich der Selbstmedikation, und mdégliche
Nebenwirkungen der medikamentdsen Therapie sind zu erfragen, um Therapieanderungen
oder Dosisanpassungen moglichst friihzeitig vornehmen zu kénnen.

Im Rahmen der kérperlichen Untersuchung ist insbesondere zu achten auf:
- die Jugularvenenfillung,

- periphere Odeme,
- Zeichen der pulmonalen Stauung bei der Auskultation von Herz und Lunge,

- den Ernahrungszustand, wobei insbesondere zu prifen ist, ob eine eventuell vorliegende
kardiale Kachexie durch eine Hypervolamie maskiert wird,

- den Blutdruck im Liegen und im Stehen und

- Herzrhythmus und Herzfrequenz (insbesondere als Hinweis auf neu aufgetretenes
Vorhofflimmern).

In mindestens halbjahrlichen Abstanden sind Natrium, Kalium und Kreatinin im Serum sowie
die Nierenfunktion durch Berechnung der glomeruléaren Filtrationsrate (eGFR) auf Basis der
Serum-Kreatinin-Bestimmung zu kontrollieren. Haufigere Kontrollen kbnnen insbesondere bei
einer Therapieanderung erforderlich sein.

Eine routinemafige Rontgen-Thorax-Kontrolle, eine routinemafige Langzeit-EKG-Kontrolle,
die Bestimmung des Digitalisspiegels bei Therapie mit Herzglykosiden oder die Bestimmung
natriuretischer Peptide (BNP) gehdren nicht zum Monitoring.

1.5.2 Besondere Unterstitzungsangebote/ individualisiertes Management

Folgende Patientinnen und Patienten kénnen von einem intensivierten individuellen
Betreuungsangebot profitieren, das eine proaktive, strukturierte Begleitung durch hierfir
geschulte, die arztliche Behandlung unterstiitzende, nichtérztliche Fachkréfte vorsieht und
unter Berlcksichtigung der Schwere der Erkrankung sowie der individuellen Konstellation
hausarztlich oder facharztlich bzw. durch eine entsprechend qualifizierte Einrichtung gefihrt
werden kann.

1.5.2.1 Hausarztbasierte besondere Unterstlitzungsangebote

Hausarztlich geflihrte besondere Betreuungsangebote bieten Unterstiitzung insbesondere fiir
Patientinnen und Patienten mit:

e Zustand nach Dekompensation/stationarem Aufenthalt wegen Herzinsuffizienz oder
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o komplikationstrachtigen Komorbiditaten

Diese Angebote sollen die Erreichung der Therapieziele gemafls Nummer 1.3 bei Patientinnen
und Patienten mit besonderem Betreuungsbedarf unterstiitzen, z. B. durch:

e Gemeinsame regelméaRige Erfassung und Beurteilung von Korperwarnsignalen

e Schulungselemente zum Erlernen von angemessenen Maflnahmen bei
Warnsymptomen (z. B. selbsténdige Anpassung der Medikation)

¢ Motivationsférderung zur konsequenten Einhaltung des  vereinbarten
Behandlungsplans (z. B. Erreichung von Zieldosierungen)

¢ Hilfestellung bei Umsetzungsproblemen

1.5.2.2 Facharztbasierte besondere Unterstiitzungsangebote

Facharztlich geflhrte besondere Betreuungsangebote bieten Unterstiitzung insbesondere fir
Patientinnen und Patienten, die besondere Krankheitsverlaufe bzw. ein hoheres Risiko
aufweisen, gekennzeichnet durch:

e Progrediente Herzinsuffizienz der Stadien NYHA Il oder NYHA IV oder

e Zustand nach Dekompensation/stationarer Aufenthalt wegen Herzinsuffizienz im
fortgeschrittenen Stadium NYHA Il oder NYHA IV

Diese Unterstitzungsangebote muissen durch einen Kkardiologischen Facharzt/ eine
kardiologische Facharztin, eine qualifizierte Einrichtung oder - unter Beachtung von § 116b
Absatz 8 SGB V - ein geeignetes Krankenhaus zur ambulanten Behandlung nach § 116b
Absatz 2 Satz 1 SGB V in der bis zum 31. Dezember 2011 geltenden Fassung geleitet werden.

Diese Angebote sollen die Erreichung der Therapieziele gemafld Nummer 1.3 bei Patientinnen
und Patienten mit besonderem Betreuungsbedarf unterstiitzen, z. B. durch:

e Gemeinsame regelmafige Erfassung und Beurteilung von Kérperwarnsignalen

e Schulungselemente zum Erlernen von angemessenen MalRnahmen bei
Warnsymptomen (z. B. selbstéandige Anpassung der Medikation)

e Motivationsférderung  zur  konsequenten Einhaltung  des  vereinbarten
Behandlungsplans (z. B. Erreichung von Zieldosierungen)

¢ Hilfestellung bei Umsetzungsproblemen

1.5.2.3 Allgemeine Anforderungen an die besonderen Unterstiitzungsangebote

Die oben beschriebenen besonderen Unterstitzungsangebote sollen im Rahmen des
strukturierten Behandlungsprogramms angeboten werden. Diese miissen folgende
Voraussetzungen erfillen:

e Praxis-/Einrichtungsbasierte Versorgungsmodelle, die eine Kontinuitat der Versorgung
gewahrleisten
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e Festlegung von Anforderungen an die fachliche Qualifikation der nichtarztlichen
Fachkrafte

e  Gewabhrleistung der Datensicherheit

e Standardisierte Vorgehensweise und Dokumentation (z. B.
Standardgespréachsprotokoll)

Festlegungen zum zeitlichen Umfang und zur kontrollierten Beendigung der
Unterstitzungsangebote

1.6 Kooperation der Versorgungsebenen

Die Betreuung von Patientinnen und Patienten mit Herzinsuffizienz erfordert die
Zusammenarbeit aller Sektoren (ambulant und stationar) und Einrichtungen. Eine qualifizierte
Behandlung muss Uber die gesamte Versorgungskette gewahrleistet sein.

1.6.1 Koordinierende Arztin / Koordinierender Arzt

Die Langzeitbetreuung der Patientin oder des Patienten und deren Dokumentation im Rahmen
des strukturierten Behandlungsprogramms erfolgt grundsétzlich durch die Hausarztin oder den
Hausarzt im Rahmen der in 8§ 73 SGB V beschriebenen Aufgaben. In Ausnahmefallen kann
eine Patientin oder ein Patient mit chronischer Herzinsuffizienz eine zugelassene oder
ermachtigte qualifizierte Facharztin, einen zugelassenen oder erméchtigten qualifizierten
Facharzt oder eine qualifizierte Einrichtung, die flr die Erbringung dieser Leistungen
zugelassen oder ermachtigt ist oder die nach § 137f Absatz 7 des Finften Buches
Sozialgesetzbuch an der ambulanten éarztlichen Versorgung teilnimmt, auch zur
Langzeitbetreuung, Dokumentation und Koordination der weiteren Mallnahmen im
strukturierten Behandlungsprogramm wéhlen, wenn die gewéhlte Facharztin, der gewahlte
Facharzt oder die gewahlte Einrichtung an dem Programm teilnimmt. Dies gilt insbesondere
dann, wenn die Patientin oder der Patient bereits vor der Einschreibung von dieser Arztin,
diesem Arzt oder dieser Einrichtung dauerhaft betreut worden ist oder diese Betreuung aus
medizinischen Grunden erforderlich ist. Die Uberweisungsregeln in Nummer 1.6.2 sind von
der Arztin, vom Arzt oder der gewahlten Einrichtung zu beachten, wenn ihre besondere
Qualifikation fur eine Behandlung der Patientin oder des Patienten aus den dort genannten
Uberweisungsanlassen nicht ausreicht.

1.6.2 Uberweisung vom behandelnden Arzt oder von der behandelnden Arztin zum
jeweils qualifizierten Facharzt oder zur jeweils qualifizierten Facharztin oder zur
gualifizierten Einrichtung

Der Arzt oder die Arztin hat zu prifen, ob insbesondere bei folgenden Indikationen oder

Anlassen eine Uberweisung oder Weiterleitung zur Mitbehandlung und zur erweiterten

Diagnostik und Risikostratifizierung von Patientinnen und Patienten mit systolischer

Herzinsuffizienz zum jeweils qualifizierten Facharzt oder zur jeweils qualifizierten Fachéarztin

beziehungsweise zur qualifizierten Einrichtung erfolgen soll:

- bei Fortschreiten der chronischen systolischen Herzinsuffizienz, trotz individuell
angepasster Therapie gemafl Nummer 1.4.1 und 1.4.2,

- falls erforderlich zur Erreichung einer optimalen medikamentésen Therapie gemaf
Nummer 1.4.2,
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- zur Kontrolle mittels Echokardiographie bei relevanten Verschlechterungen des klinischen
Zustandes der Patientin oder des Patienten,

- zur Abklarung von Indikationen fir spezielle interventionelle MalRnahmen gemaRi
Nummern 1.4.4.1 und 1.4.4.2 zu einem diesbezliglich qualifizierten Facharzt oder zu einer
diesbezuglich qualifizierten Fachéarztin oder zu einer diesbezuglich qualifizierten
Einrichtung,

- zur Abklarung einer Transplantationsindikation.

Bei Patienten und Patientinnen mit schwerer Herzinsuffizienz der Stadien NYHA 11l oder NYHA
IV oder Patienten und Patientinnen, die innerhalb der letzten 12 Monate mindestens einmal
vollstationar wegen einer Herzinsuffizienz der Stadien NYHA Ill oder NYHA IV behandelt
worden sind, kann daneben unter Beachtung von 8§ 116b Absatz 8 SGB V auch eine
Uberweisung an ein geeignetes Krankenhaus zur ambulanten Behandlung nach § 116b
Absatz 2 Satz 1 SGBYV in der bis zum 31. Dezember 2011 geltenden Fassung erwogen
werden.

Der jeweils qualifizierte Facharzt oder die jeweils qualifizierte Facharztin oder die qualifizierte
Einrichtung soll nach Mdglichkeit dem behandelnden Arzt oder der behandelnden Arztin
Empfehlungen zur weiteren individuellen Anpassung der Dosierung der medikamentdsen
Herzinsuffizienz-Behandlung sowie des Kérpergewichts beziehungsweise des Volumenstatus
aussprechen.

Im Ubrigen entscheidet der Arzt oder die Arztin nach pflichtgemaRem Ermessen tber eine
Uberweisung.

1.6.3 Einweisung in ein Krankenhaus

Indikationen zur stationdren Behandlung von Patientinnen und Patienten mit systolischer
Herzinsuffizienz in einer stationaren Einrichtung sind inshesondere
- akute oder chronische Dekompensation,

- Durchfiihrung von speziellen interventionellen MaRhahmen gemafrs Nummern 1.4.4.1 und
1.4.4.2 in diesbezuglich qualifizierten Einrichtungen.

1.6.4 Veranlassung einer Rehabilitationsmal3nahme

Im Rahmen des strukturierten Behandlungsprogramms ist insbesondere bei Vorliegen von
Komplikationen oder Begleiterkrankungen zu prifen, ob die Patientin oder der Patient mit
Herzinsuffizienz von einer Rehabilitationsleistung profitieren kann.

Eine Leistung zur medizinischen Rehabilitation soll insbesondere erwogen werden, um die
Erwerbsfahigkeit, die Selbstbestimmung und gleichberechtigte Teilhabe der Patientin oder des
Patienten am Leben in der Gesellschaft zu foérdern, Benachteiligungen durch die
Herzinsuffizienz und ihre Begleit- und Folgeerkrankungen zu vermeiden oder ihnen
entgegenzuwirken.

2 Qualitatssichernde Malinahmen (8137f Absatz. 2 Satz 2 Nummer. 2 SGB V)

Die allgemeinen Voraussetzungen fir die qualitatssichernden Mal3nahmen sind in § 2 dieser
Richtlinie geregelt.
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12

Qualitatsziele und Qualitatsindikatoren

klfd- Qualitatsziel Qualitatsindikator

r.

1 Hoher Anteil von Teilnehmerinnen und Anteil der Teilnehmerinnen und
Teilnehmern mit mindestens Teilnehmer, bei denen mindestens
halbjahrlicher Kontrolle der eGFR und halbjahrlich eGFR und Serum-
der Serum-Elektrolyte Elektrolyte bestimmt wurden, bezogen

auf alle Teilnehmerinnen und
Teilnehmer

2 Hoher Anteil von Teilnehmerinnen und Anteil der Teilnehmerinnen und
Teilnehmern die einen ACE-Hemmer Teilnehmer ohne Kontraindikation, die
oder ARB erhalten einen ACE-Hemmer oder ARB

erhalten, bezogen auf alle
Teilnehmerinnen und Teilnehmer

3 Hoher Anteil von Teilnehmerinnen und Anteil der Teilnehmerinnen und
Teilnehmern, die einen Betablocker Teilnehmer ohne Kontraindikation, die
erhalten einen Betablocker erhalten, bezogen

auf alle Teilnehmerinnen und
Teilnehmer

4 Hoher Anteil von Teilnehmerinnen und Anteil der Teilnehmerinnen und
Teilnehmern, die eine Kombination von | Teilnehmer ohne Kontraindikation, die
ACE Hemmer oder ARB und einem eine Kombination von ACE Hemmer
Betablocker erhalten oder ARB und einem Betablocker

erhalten, bezogen auf alle
Teilnehmerinnen und Teilnehmer

5 Bei Teilnehmerinnen und Teilnehmern, Anteil der Teilnehmerinnen und
die bei DMP Einschreibung noch nicht Teilnehmer, die an einer
geschult sind: Hoher Anteil geschulter Herzinsuffizienz-Schulung im Rahmen
Teilnehmerinnen und Teilnehmer des DMP teilgenommen haben,

bezogen auf die bei DMP-
Einschreibung noch ungeschulten
Teilnehmerinnen und Teilnehmern

6 Niedriger Anteil von Teilnehmerinnen Anteil der Teilnehmerinnen und
und Teilnehmern mit ungeplanter Teilnehmer mit ungeplanter
Herzinsuffizienz-bedingter stationéarer Herzinsuffizienz-bedingter stationarer
Behandlung Behandlung, bezogen auf alle

Teilnehmerinnen und Teilnehmer

7 Bei Teilnehmerinnen und Teilnehmern Anteil der Teilnehmerinnen und
mit NYHA I-lll: Hoher Anteil die Teilnehmer mit NYHA I-11l die
regelmafig koérperliches Training regelmafiig korperliches Training
betreiben betreiben, bezogen auf alle

Teilnehmerinnen und Teilnehmer mit
NYHA I-11l
8 Bei Teilnehmerinnen und Teilnehmern Anteil der Teilnehmerinnen und

mit ACE-Hemmern/ARB und/oder
Betablockern: Adaquater Anteil mit
erreichter Zieldosierung oder maximal
tolerierter Dosis von ACE-
Hemmern/ARB und/oder Betablockern

Teilnehmer, die die Zieldosierung oder
maximal tolerierte Dosis von ACE-
Hemmern/ARB und/oder Betablockern
erreicht haben bezogen auf alle
eingeschriebenen Teilnehmerinnen
und Teilnehmer mit ACE-
Hemmer/ARB und/oder Betablocker
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3  Teilnahmevoraussetzungen und Dauer der Teilnahme der Versicherten
(8 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 3 SGB V)

Die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt soll priifen, ob die Patientin oder der
Patient im Hinblick auf die in Nummer 1.3 genannten Therapieziele von einer Teilnahme am
strukturierten Behandlungsprogramm Chronische Herzinsuffizienz profitieren und aktiv an der
Umsetzung mitwirken kann.

3.1 Allgemeine Teilnahmevoraussetzungen

Die allgemeinen Voraussetzungen fir die Einschreibung Versicherter sind in 8 3 dieser
Richtlinie geregelt.

3.2 Spezielle Teilnahmevoraussetzungen

Patientinnen und Patienten mit chronischer Herzinsuffizienz kdnnen am strukturierten
Behandlungsprogramm teilnehmen, wenn sie die in Nummer 1.2 genannten Kriterien zur
Abgrenzung der Zielgruppe erfiillen. Dazu gehoren ebenfalls Patientinnen und Patienten die
die Diagnose der chronischen Herzinsuffizienz mit der in der Nummer 1.2. genannten
systolischen Dysfunktion in der Vergangenheit erhalten und aktuell unter medikamentdser
Therapie eine Verbesserung der LVEF erfahren haben.

Eine gleichzeitige Einschreibung in ein DMP Chronische Herzinsuffizienz und ein DMP
Koronare Herzkrankheit ist nicht moglich.

Besteht neben der chronischen Herzinsuffizienz eine KHK bzw. handelt es sich um eine
Herzinsuffizienz als Folge einer KHK, sollte in Abhangigkeit vom Krankheitsverlauf die
behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt abwagen, von welchem der beiden DMP-
Programme die Versicherte bzw. der Versicherte starker profitiert. Danach ist die
Entscheidung fir die Einschreibung in das jeweilige DMP zu treffen.

4 Schulungen der Leistungserbringer und der Versicherten (8 137f Absatz 2 Satz 2
Nummer 4 SGB V)

4.1 Schulungen der Leistungserbringer

Die Anforderungen an die Schulung der Arztinnen und Arzte sind in 8§ 4 dieser Richtlinie
geregelt.

4.2 Schulungen der Versicherten

Die Anforderungen an die Schulung der Versicherten sind in § 4 dieser Richtlinie geregelt.

Im Rahmen des strukturierten Behandlungsprogramms prift die Arztin oder der Arzt unter
Bertlicksichtigung bestehender Folge- und Begleiterkrankungen, ob die Patientin oder der
Patient von strukturierten, evaluierten, zielgruppenspezifischen und publizierten Schulungs-
und Behandlungsprogrammen profitieren kann.
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5 Bewertung der Auswirkungen der Versorgung in den Programmen (Evaluation) (8
137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 6 SGB V)

Fur die Evaluation nach 8 6 Abs. 2 Ziffer 1 sind mindestens folgende medizinische Parameter
auszuwerten:

a. Tod

b. ungeplante Herzinsuffizienz-bedingte stationére Aufenthalte

c. NYHA-Stadium

d. leitliniengerechte Medikation

e. Schulungen

f. regelmaRiiges koérperliches Training

Abweichend von 8 6 Abs. 3 Nr. 2 endet der Evaluationszeitraum fiir den erstmalig zu
erstellenden Bericht nach 48 Monaten, beginnend mit dem 1. Tag des der friihesten Zulassung
eines DMP Herzinsuffizienz folgenden Quartals.

Eine vergleichende Evaluation nach 8 6 Abs. 2 Nr. 2 der DMP-Anforderungen-Richtlinie ist
aufgrund einer fehlenden Rechtsgrundlage zur Nutzung von Daten fir nicht in ein DMP
eingeschriebene Versicherte derzeit nicht moéglich. Daher wurden keine Parameter festgelegt.

Anlage 14 Herzinsuffizienz Dokumentation

Lfd. Nr. | Dokumentationsparameter Auspragung

Anamnese- und Befunddaten

1 Serum-Elektrolyte und eGFR | Ja/Nein
in den letzten 6 Monaten
2 Symptomatik NYHA I/
NYHA Il /
NYHA Il /
NYHA IV
Relevante Ereignisse
3 Ungeplante stationare | Anzahl
Behandlung, wegen

Herzinsuffizienz, seit der
letzten Dokumentation?

Medikamente
4 ACE-Hemmer Ja/Nein/Kontraindikation?/ARB

Evidenzbasierte Zieldosis Erreicht/Nicht
erreicht/Titrationsphase?/

Max. tolerierte Dosis erreicht

! Hinweis fur die Ausfillanleitung: Die Angaben sind erst bei der zweiten und allen folgenden
Dokumentationen zu machen.

2 Gilt auch fur ACE-Hemmer-Husten.

8 Hinweis fir die Ausfillanleitung: gleichzeitiges Ankreuzen von ,Nicht erreicht” und ,Titrationsphase”
erlauben
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5 Betablocker Ja/Nein/Kontraindikation
Evidenzbasierte Zieldosis Erreicht/Nicht erreicht/Titrationsphase®/

Max. tolerierte Dosis erreicht

Schulung

6 Herzinsuffizienz-spezifische Ja/Nein/Schulung bereits vor Einschreibung in
Schulung  empfohlen  (bei | das DMP wahrgenommen
aktueller Dokumentation)

7 Empfohlene Herzinsuffizienz- | Ja/Nein/War aktuell nicht moglich/Bei letzter
spezifische Schulung Dokumentation keine Schulung empfohlen
wahrgenommen

Behandlungsplanung

8 Regelmalliges  kdrperliches | Ja/Nein/Nicht moglich
Training*
9 FUhren eines Ja/Nein/Nicht erforderlich

Gewichtsprotokolls

ll. Die Anderung der Richtlinie tritt am Tag nach der Veroffentlichung im Bundesanzeiger in
Kraft.

Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter
www.g-ba.de verodffentlicht.

Berlin, den 19. April 2018

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemalR § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken

4 Hinweis fur die Ausfillanleitung: Angabe erforderlich fir NYHA I-IlI
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