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Einleitung

Die vorliegenden Empfehlungen des Gemeinsamen Bundesausschusses aktualisieren die
am 21. September 2004 beschlossenen und am 1. Januar 2005 durch die Elfte Verordnung
zur Anderung der Risikostruktur-Ausgleichsverordnung (11. RSA-AndV) vom 22. Dezember
2004 in Kraft getretenen Anforderungen an die Behandlung von Patientinnen und Patienten
mit chronisch-obstruktiver Lungenerkrankung (COPD). Die Dokumentation (Anlagen 12a und
12b zur RSAV) wurde bereits mit Beschluss vom 13. September 2007 indikationsubergrei-
fend fur alle strukturierten Behandlungsprogramme, mit Ausnahme der Dokumentation fir
das DMP Brustkrebs, aktualisiert. Die Anforderungen an die Dokumentation sind insoweit
nicht Gegenstand der vorliegenden Aktualisierung.

Gemal seiner Verpflichtung zur Orientierung am allgemein anerkannten Stand der medizini-
schen Wissenschaft unter Berticksichtigung der Prinzipien der evidenzbasierten Medizin hat
der Gemeinsame Bundesausschuss 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 11 der 11. RSA-AndV definierten Anforderun-
gen auf relevante neue wissenschaftliche Erkenntnisse und Anderungen der medizinischen
Praxis hin Oberprift und der Anpassungsbedarf in einem nicht formalisierten
Konsensusverfahren identifiziert.

Am 19. Dezember 2006 hat der Gemeinsame Bundesausschuss das Institut fir Qualitat und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)* mit der systematischen Recherche nach
und der Bewertung von neuen, auf das deutsche Gesundheitssystem Ubertragbaren Leitli-
nien zum Thema COPD sowie mit der Extraktion von Leitlinienempfehlungen beauftragt, die
fur das DMP COPD relevante Versorgungsaspekte betreffen. Da den urspriinglichen Emp-
fehlungen des Gemeinsamen Bundesausschusses bereits bis einschlief3lich 2003 publizierte
evidenzbasierte Leitlinien zu Grunde lagen, wurde der Zeitraum, fur den die Update-
Recherche durchzuftihren war, auf 2004 bis September 2007 begrenzt. Das IQWiG?® hat die
thematisch relevanten Leitlinien mithilfe des Deutschen Instruments zur methodischen Leitli-
nien-Bewertung (DELBI) bewertet, wobei adaptierte Leitlinien gesondert hinsichtlich ldentifi-
kation und Evidenzbasierung der Quell-Leitlinien berticksichtigt wurden. Evidenzbasierte
Leitlinien, die nach September 2007 publiziert wurden und wéhrend des laufenden Aktuali-
sierungsprozesses in der Langfassung zur Verfligung standen, wurden ebenfalls in die
Uberarbeitung des DMP einbezogen. Es handelt sich hierbei um die S3-Leitlinie Tabakent-
wohnung bei COPD" sowie der Clinical Practice Guideline Treating Tobacco Use and

% Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen. Systematische Leitlinienrecherche und —

bewertung sowie Extraktion neuer und relevanter Empfehlungen fiir das DMP Asthma / COPD. Abschlussbericht
V06-04. KéIn: IQWIiG; 2008.

® Andreas S, Batra A, Behr J, Berck H, Chenot JF, Gillissen A, Hering T, Herth F, MeierJirgen R, Mihlig S, No-
wak D, Pfeifer M, Raupach T, Schultz K, Sitter H, Worth H (2008). Tabakentwdhnung bei COPD. S3 Leitlinie
herausgegeben von der Deutschen Gesellschaft flir Pneumologie und Beatmungsmedizin. Pneumologie 62: 255-
272



Dependence: 2008 Update®und der Leitlinie Tabakentwéhnung® Diese drei Leitlinien wurden
ebenfalls nach DELBI bewertet.

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

In einem dritten Schritt wurden thematisch relevante Nutzenbewertungen durch das IQWiG?#
sowie externe Stellungnahmen dahingehend gepriift, ob die Ergebnisse der jeweiligen Nut-
zenbewertung oder evidenzgestutzte Hinweise aus den Stellungnahmen einen moglichen
Aktualisierungsbedarf des DMP begriinden.

Die Begriindungen zu den aktualisierten Empfehlungen sind nachfolgend aufgefihrt.

° Fiore MC, Jaen CR, Baker TB, et al. Treating Tobacco Use and Dependence: 2008 Update. Clinical Practice
Guideline. Rockville, MD: U.S. Department of Health and Human Services. Public Health Service. May 2008.

¢ Leitlinien der Dt. Ges. f. Suchtforschung und Suchttherapie (DG-Sucht) und der Dt. Ges. f. Psychiatrie, Psycho-
therapie und Nervenheilkunde (DGPPN) 2004. Tabakbedingte Stoérungen. ,Leitlinie Tabakentwohnung®.
http://www.uni-duesseldorf.de/WWW/AWMF/II/076-006.htm (Zugriff am 21.11.2008)
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Zu Ziffer 1.2.1 Anamnese, Symptomatik und kérperliche Untersuchung

Bei der Anamneseerhebung sind Komorbiditaten zu bertcksichtigen, z. B. Koronare Herz-
krankheit, Osteoporose, Depression, Muskelatrophie?.

Zu Ziffer 1.4 Differenzierte Therapieplanung

Aussagen zur Haufigkeit von Kontrolluntersuchungen sind in den vom IQWiG herangezoge-
nen Leitlinienempfehlungen mit mittleren bis niedrigen Evidenzgraden hinterlegt®. Die HAu-
figkeit von Kontrolluntersuchungen ist abhédngig von der Krankheitsschwere®. Fir Patientin-
nen und Patienten mit milder COPD wird jedoch eine mindestens jahrliche, fur Patientinnen
und Patienten mit schwerer COPD eine mindestens halbjahrliche Kontrolluntersuchung
durch die behandelnde Arztin/den behandelnden Arzt empfohlen>®. Dabei sollten regelméaRig
das klinische Bild, die korperliche Leistungsfahigkeit, die Lungenfunktion mittels Spirometrie
oder Bodyplethysmographie sowie der Risikostatus erhoben und dokumentiert werden*®” .

Zu Ziffer 1.5.1.2 Tabakentwdhnung

Breitangelegte Studien belegen, dass die Mortalitat und Progression® sowie das Risiko der
Exazerbation® durch die Tabakkarenz bei Patientinnen und Patienten mit COPD signifikant
reduziert werden.

Die vom IQWIiG? ausgewerteten Leitlinien enthalten Empfehlungen zur Tabakentwdhnung
bei Patientinnen und Patienten mit COPD, teilweise mit dem hoéchsten Evidenzgrad. Haupt-
aspekt ist die klinische Effektivitat.™ > * > & 7 17.19,21,20,23

Die hochsten Erfolgsraten werden mittels Kombination von strukturierten psychosozialen
MaRnahmen zur Verhaltensmodifikation mit medikamentésen MaRnahmen erreicht * %412,

HierfUr eignen sich insbesondere die
+ Nikotinersatztherapie®?,
+  Bupropion** und
+  Vareniclin®®,

Die dringende arztliche Aufforderung zur Nikotinkarenz soll sich an der ,5-A-Strategie® zur
Kurzberatung von Raucherinnen und Rauchern orientieren™* :

1. Abfragen des Rauchstatus (Ask)

2. Anraten des Rauchverzichts (Advise)

3. Ansprechen der Aufhérmotivation (Assess)
4. Assistieren bei Rauchverzicht (Assist)

5. Arrangieren der Nachbetreuung (Arrange)

Bei den Tabakentwohnungsprogrammen soll es sich um strukturierte Angebote handeln, die
auf erprobten Konzepten (z. B. kognitiv-verhaltenstherapeutisch) basieren, deren Wirksam-
keit im Rahmen einer wissenschaftlichen Evaluation nachgewiesen wurde. Diese Program-
me kénnen auch die einmalige Verordnung medikamentdser Malinahmen einschlieRen so-
fern deren therapeutischer Nutzen belegt ist.



Die Motivation nicht entwéhnungswilliger Raucherinnen und Raucher soll mit Hilfe der ,5-R-
Strategie gesteigert werden:

1. Relevanz aufzeigen

2. Risiken benennen

3. Reize und Vorteile des Rauchstopps benennen

4. Riegel (Barrieren) vor einem Rauchstopp ansprechen
5

Repetition der Ansprache motivationsfordernder Faktoren/Strategien

Zu Ziffer 1.5.1.3 Korperliches Training

Patientinnen und Patienten mit COPD profitieren hinsichtlich ihrer korperlichen Belastbarkeit,
der Reduktion von Dyspnoe sowie Steigerung der Lebensqualitdt von einem regelmafigen
kérperlichen Training mit angepasster Belastung. Dies belegen die vom IQWiG?® untersuch-
ten Leitlinien %% ® 7117 Aych auf die Senkung der Exazerbationsrate wurden positive Ef-
fekte gezeigt®.

Zu Ziffer 1.5.7 Medikamentdose MaRnahmen

Die im dritten Absatz vorgenommene Streichung der Nennung von Theophyllin, inhalativen
und oralen Glukokortikosteroiden ist der Tatsache geschuldet, dass durch die Aufz&hlung in
der Klammer der Eindruck einer Gleichwertigkeit der genannten Wirkstoffe im Rahmen der
Dauertherapie entstehen konnte. Eine orale Dauertherapie mit Glukokortikosteroiden sollte
vermieden werden. »%*

Bei den allgemeinen Ausfiihrungen zur medikamentdsen Bedarfstherapie wurde der Hinweis
auf die Einnahme von Bedarfstherapeutika vor einer maglichen korperlichen Belastungssitu-
ation gestrichen, da dies bei COPD eine untergeordnete Rolle spielt.

Alle aktuellen nationalen und internationalen Leitlinien empfehlen dem IQWiG-Bericht® zufol-
ge mit hohen Evidenz- bzw. Empfehlungsgraden den Einsatz von kurzwirksamen Beta-2-
Sympathomimetika oder Anticholinergika im Rahmen der Bedarfstherapie > > © 1617 19, 20, 21,
Fuhrt die Monotherapie nicht zu den gewiinschten Effekten, ist eine Kombination aus einem
kurzwirksamen Beta-2-Mimetikum und einem Anticholinergikum méglich > & 2,

Fur die Bedarfstherapie werden mit hohem Evidenz- bzw. Empfehlungsgrad empfohlen:
Zu Nr. 1.1:

Fenoterol, Salbutamol, Terbutalin.
Die Aufzahlung der Wirkstoffe ist nicht abschlieend und wird aus pragmatischen Grinden
nicht mehr in den Empfehlungen genannt.

Zu Nr. 1.2:

Ipratropiumbromid
Die Aufzahlung ist nicht abschlieRend und wird aus pragmatischen Grinden nicht mehr in
den Empfehlungen genannt.

Fur die Dauertherapie werden mit hohem Evidenz- bzw. Empfehlungsgrad langwirksame
Beta-2-Sympathomimetika und / oder langwirksame Anticholinergika empfohlen:



Zu Nr. 2.1:

Tiotropiumbromid
Die Aufzahlung ist nicht abschlieRend und wird aus pragmatischen Griinden nicht mehr in
den Empfehlungen genannt.

Zu Nr. 2.2:

Formoterol, Salmeterol
Die Aufzahlung der Wirkstoffe ist nicht abschlieend und wird aus pragmatischen Grinden
nicht mehr in den Empfehlungen genannt.

ZuNr.2.3.1

Die Gabe von Theophyllin sollte wegen zahlreicher Interaktionen und der relativ geringen
therapeutischen Breite erst nach dem Einsatz von kurz- bzw. langwirksamen Anticholinergika

bzw. Beta-2-Sympathomimetika und in Kombination mit diesen erwogen werden % * > & 1720
21

ZuNr. 2.3.2

Die Therapie sollte in Kombination mit Bronchodilatatoren erfolgen * * 223,

Nur bei Patientinnen und Patienten mit schwerer und sehr schwerer COPD und h&ufigen
Exazerbationen kann der Einsatz inhalativer Steroide zur einer Reduktion der
Exazerbationsrate fiihren®.

Die systemischen Glukokortikosteroide sind in der Regel nicht als Dauertherapie indiziert »*
®. Eine systemische Therapie mit Kortikosteroiden sollten nur temporar im Rahmen akuter
Exazerbationen durchgefuhrt werden.

Um das Risiko einer fehlerhaften Anwendung von Inhalationssystemen zu verringern, sollte

in der Dauertherapie nach Méglichkeit nur ein Inhalationssystem verwendet werden® > #% 24
25, 26, 27, 28

Zu Ziffer 1.5.7.1 Schutzimpfungen

Die Anderung resultiert daraus, dass nunmehr der Gemeinsame Bundesausschuss fiir die
verbindliche Umsetzung der Empfehlungen der Sténdigen Impfkommission beim Robert
Koch-Institut (STIKO) zustéandig ist (vgl. Schutzimpfungs-Richtlinie/SI-RL).

Zu Ziffer 1.5.7.2 Exazerbationen/Atemwegsinfekte

Die Definition der Exazerbation wurde der Nationalen Versorgungsleitlinie COPD entnom-

men®.

Die Exazerbation wurde aufgrund ihrer Relevanz fiur Patientinnen und Patienten, der Not-
wendigkeit einer raschen Diagnose und Anpassung der Therapie ausdricklich in die Gberar-
beiteten Empfehlungen zu den Anforderungen an Strukturierte Behandlungsprogramme fur
Patientinnen und Patienten mit COPD aufgenommen.

Hauptursache akuter Exazerbationen sind bronchopulmonale Infektionen™ *. Sie wurden da-
her unter Ziffer 1.5.7.2. aufgenommen.

Die Gabe systemischer Kortikosteroide fur 10 bis 14 Tage im Rahmen einer akuten
Exazerbation wird in einer Reihe der vom IQWiG?® ausgewerteten nationalen und internatio-
nalen Leitlinien zum Teil mit hoher Evidenz empfohlen *% 45 & 17.21.23,
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Qualitatsziele und Qualitatsindikatoren

Qualitatsziel

Qualitatsindikator

Vermeidung notfallméaRiger Be-
handlungen

Anteil der COPD-Patientinnen und
COPD-Patienten mit stationarer not-
fallméRiger Behandlung der COPD in
den letzten 12 Monaten, bezogen auf
alle eingeschriebenen COPD-
Patientinnen und COPD-Patienten mit
Darstellung der patienten-bezogenen
Haufigkeiten der stationaren notfall-
mafigen Behandlungen

Anteil der COPD-Patientinnen und
COPD-Patienten mit nicht-stationarer
notfallmafiger Behandlung der COPD
in den letzten 12 Monaten, bezogen
auf alle eingeschriebenen COPD-
Patientinnen und COPD-Patienten mit
Darstellung der patienten-bezogenen
Haufigkeiten der nicht-stationaren not-
fallmafigen Behandlungen

Erhohung des Anteils von COPD-
Patientinnen und COPD-
Patienten, die eine Empfehlung
zum Tabakverzicht erhalten

Anteil der rauchenden COPD-
Patientinnen und COPD-Patienten,
bei denen im Dokumentationszeitraum
eine Empfehlung zum Tabakverzicht
gegeben wurde, bezogen auf die ein-
geschriebenen rauchenden COPD-
Patientinnen und COPD-Patienten

Reduktion des Anteils der rau-
chenden COPD-Patientinnen und
COPD-Patienten

Anteil der rauchenden COPD-
Patienten, bezogen auf alle einge-
schriebenen COPD-Patientinnen und
COPD-Patienten

Erhéhung des Anteils von COPD-
Patientinnen und COPD-
Patienten, die eine Unterweisung
zur Inhalationstechnik erhalten

Anteil der COPD-Patientinnen und
COPD-Patienten, bei denen die Inha-
lationstechnik Uberpruft wird, bezogen
auf alle eingeschriebenen COPD-
Patientinnen und COPD-Patienten
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