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1. Rechtsgrundlage

Durch das Gesetz zur Verbesserung der Versorgungsstrukturen in der gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV-Versorgungsstrukturgesetz - GKV-VStG) vom 22. Dezember 2011
wurde die Regelungskompetenz fur die Inhalte der strukturierten Behandlungsprogramme
vom Bundesministerium fir Gesundheit (Rechtsverordnung) auf den Gemeinsamen
Bundesausschuss (Richtlinien) Gbertragen. GemaR § 137f Absatz2 SGBV regelt der
Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) in Richtlinien Anforderungen an die Ausgestaltung von
strukturierten Behandlungsprogrammen nach § 137f Absatz 1 SGBV, die er gemal} § 137f
Absatz 2 Satz 6 SGB V regelmalig zu Uberprifen hat. Zudem prift der G-BA gemald § 137f
Absatz 8 Satz 1 SGB V bei der Erstfassung einer Richtlinie zu den Anforderungen nach § 137f
Absatz 2 SGB V sowie bei jeder regelmiRigen Uberpriifung seiner Richtlinien nach § 137f
Absatz 2 Satz 6 SGB V die Aufnahme geeigneter digitaler medizinischer Anwendungen.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Allgemeines

Die Anforderungen der DMP-A-RL an die Behandlung von DMP werden nach dem aktuellen
Stand der medizinischen Wissenschaft unter Beriicksichtigung von evidenzbasierten Leitlinien
oder nach der jeweils besten, verfligbaren Evidenz sowie unter Berlicksichtigung des
jeweiligen Versorgungssektors normiert, vgl. § 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 1 SGB V. Bei der
Auslegung der DMP-A-RL ist zu beachten, dass sich die Formulierungen der Richtlinie auch an
Leitlinientexten orientieren.

Mit diesem Beschluss werden die am 22. November 2019 beschlossenen und als Anlagen 5
und 6 der DMP-A-RL in Kraft getretenen Regelungen zu Anforderungen an die Ausgestaltung
von strukturierten Behandlungsprogrammen fiir Patientinnen und Patienten mit koronarer
Herzkrankheit (KHK) aktualisiert.

Wissenschaftliche Grundlage fiir die Aktualisierung ist insbesondere die , Leitliniensynopse fur
die Aktualisierung des DMP Koronare Herzkrankheit” des IQWiG vom 28. Juni 2023 [16]. Die
folgenden Ausfiihrungen erldutern die Anderungen der Anforderungen an die Behandlung von
Patientinnen und Patienten mit KHK im Vergleich zu der zuvor geltenden Regelung.

Neben einzelnen redaktionellen Anpassungen sind die vorgenommenen Anderungen
insbesondere aus folgenden Grinden erfolgt:

Zu Nummer 1.2 Diagnostische Kriterien zur Eingrenzung der Zielgruppe

Im Stellungnahmeverfahren wurde empfohlen die Computertomographie-
Koronarangiographie (CCTA) im Diagnostikkapitel als Nachweisverfahren zu benennen, da
diese in der NVL chronische KHK als bevorzugtes diagnostisches bildgebendes Verfahren bei
einer Vortestwahrscheinlichkeit zwischen 15 und 50% empfohlen wird (starke Empfehlung).
Dem Vorschlag wurde gefolgt. Bisher waren alle nicht-invasiven Verfahren zum Nachweis
einer KHK im ersten Spiegelstrich verortet (wie zum Beispiel das Belastungs-EKG, Stress-
Echokardiographie, Myokard-Perfusions-SPECT). Da die beiden Verfahren zum direkten
Nachweis von Koronarkalk, die nicht-invasive Computertomographie-Koronarangiographie
und die invasive, Katheter-basierten Koronarangiographie im zweiten und dritten
Spiegelstrich genannt werden, erfolgt eine Erganzung des Wortes ,funktionell” im ersten
Spiegelstrich um die funktionellen nicht-invasiven Verfahren, von den morphologischen
Verfahren abzugrenzen.



Zu Nummer 1.4 Individuelle Therapieplanung und drztliche Kontrolluntersuchungen

Bei den individuellen Risikofaktoren wurde ,,Ubergewicht” durch , Adipositas” ersetzt. In der
IQWiG-Leitliniensynopse zum DMP Adipositas [15] wird darauf hingewiesen, dass ein starker
Zusammenhang zwischen einem erhéhten BMI (= 30 kg/m?) und der Entwicklung
adipositasbedingter Komplikationen bzw. chronischer Begleiterkrankungen (z. B. Diabetes
Mellitus, Koronare Herzkrankheit) besteht.

Bei einer bestehenden chronischen KHK gilt bloRes ,Ubergewicht” nicht als zusatzlicher
Risikofaktor [24,28].

Zu Nummer 1.5.1.1 Erndhrung

Zur Klarstellung, dass eine risikofaktorenorientierte Erndhrung auch einen risikoarmen
Konsum von Alkohol umfasst, wurde eine entsprechende Ergdnzung vorgenommen. In der
NVL chronische KHK wird empfohlen, dass der Alkoholkonsum die Grenzen des risikoarmen
Alkoholkonsums nicht Gberschreiten sollte. Dieser ist definiert als bis zu 20 g Reinalkohol pro
Tag fir Manner und bis zu 10 g Reinalkohol fiir Frauen. Arzte sollten mit den Patientinnen und
Patienten den individuellen Alkoholkonsum besprechen (Empfehlung 6-8, 6-9).

Zu Nummer 1.5.1.2 Raucherberatung

Gemall §34 Absatz2 SGB V haben Versicherte, bei denen eine bestehende schwere
Tabakabhangigkeit festgestellt wurde, Anspruch auf eine einmalige Versorgung mit
Arzneimitteln zur Tabakentwdéhnung im Rahmen von evidenzbasierten Programmen zur
Tabakentwohnung. Welche Arzneimittel und unter welchen Voraussetzungen diese
Arzneimittel zur Tabakentwohnung verordnet werden kodnnen, legt der Gemeinsame
Bundesausschuss in den Richtlinien nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 SGB V fest.

Aus diesem Grund wurde die Formulierung ,vom Patienten selbst zu tragende
[Medikamente]“ angepasst und durch eine Formulierung ersetzt, die die Ausnahmeregelung
des § 34 Absatz 2 SGB V umfasst.

Zu Nummer 1.5.1.3 Kérperliche Aktivitat

Aufgrund des Stellungnahmeverfahrens erfolgten Anpassungen. Mit dem Inkrafttreten der
Rahmenvereinbarung Rehabilitationssport und Funktionstraining (seit 01.01.2022) gelten
neue Regelungen fir den Rehabilitationssport in ambulanten Herzgruppen, die in der
Rahmenvereinbarung ausgefiihnrt werden. Patientinnen und Patienten mit hohem
kardiovaskularem Ereignisrisiko werden in einer ,Herzinsuffizienzgruppe” betreut, in der
zwingend die stdndige personliche Anwesenheit des Herzgruppenarztes oder der
Herzgruppenarztin erforderlich ist, die Herzgruppen dagegen kdonnen ohne die standige
arztliche Anwesenheit des Herzgruppenarztes bzw. der -drztin in Abstimmung mit dem
Ubungsleitung sowie nach Bedarf der Teilnehmenden durchgefiihrt werden.

Zu Nummer 1.5.2.2 Diabetes mellitus

Aus verschiedenen Griinden ist die Evidenz als nicht ausreichend anzusehen, um im DMP KHK eine
Untersuchung auf Vorstufen des Diabetes mellitus Typ 2 auszusprechen. Zu beachten ist, dass es
sich dabei um ein Screening auf (1) mogliche Vorstufen eines Diabetes handelt. Notwendig ist, dass
(2) zu dieser Diagnostik eine dem Patienten niitzende Intervention als Konsequenz existiert.



Zu (1) existieren unterschiedliche Werte fiir Laborparameter (Nichternblutglukose, oraler
Glukosetoleranztest OGT und HbA1c), mit denen die Vorstufen festgestellt werden sollen. So wird
von der WHO die gestorte Niichternblutglukose IFG (110-125 mg/dl) anders als von der ADA (100-
125 mg/dl) festgelegt [6]. Auch zum HbA1c existieren unterschiedliche Festlegungen (5.7% - 6.4%
oder 6.0% - 6.4%) [17]. Der OGT zur Diagnostik eines Pradiabetes wird wegen seiner schlechten
Reproduzierbarkeit von verschiedenen wissenschaftlichen Institutionen (DEGAM, AKdA) fiir die
Routineversorgung abgelehnt.[4] AuBerdem ist ein Ubergang in einen manifesten Diabetes mellitus
bei Vorliegen von IFG, grenzwertige HbAlc-Werten oder IGT nicht zwingend [27].

SchlieRlich, zu (2), ist nach einem Cochrane-Review von 2017 [11] keine Evidenz vorhanden, dass
Diat, d.h. Kalorienreduktion, vermehrte korperliche Aktivitdt oder beides kombiniert die Mortalitat
oder kardiovaskuldre Ereignisse vermindern. Es gibt wohl Evidenz von moderater Qualitat, dass sich
das Auftreten des manifesten Diabetes durch die oben genannten Interventionen verzégern lasst.
Die Studien basieren im Wesentlichen auf Teilnehmern, die Uber einen pathologischen OGT
eingeschlossen wurden. Dies entspricht nicht dem Verfahren, womit die meisten pradiabetisch
auffalligen Laborparameter in der Routineversorgung ermittelt werden. Die NVL Typ-2-Diabetes
(2023) schreibt selbst dazu: ,Die Leitliniengruppe schatzt die Aussagesicherheit der identifizierten
Evidenz zum Nutzen lebensstiimodifizierender MaBnahmen bei Menschen mit Laborwerten im
Bereich des erhohten Diabetesrisikos auf patientenrelevante Endpunkte wie Mortalitat als sehr
niedrig ein.”

Wesentlich ist, dass das Risiko einer Stigmatisierung hoch ist, wenn Patienten mit der Diagnose
Pradiabetes konfrontiert werden ohne dass klare Behandlungsmafnahmen existieren. Auch dieses
Risiko wird in der aktuellen Version der NVL Typ-2-Diabetes (2023) benannt.

Vor diesem Hintergrund wurden die Vorstufen des Diabetes mellitus Typ 2 gestrichen.

Die Erganzung erfolgt auf der Grundlage der Empfehlungen in der Nationalen
VersorgungsLeitlinie (NVL) Typ-2-Diabetes und des DMP Diabetes mellitus Typ 2. Dort wird
Patientinnen und Patienten mit einer manifesten kardiovaskuldren Erkrankung und einem
Diabetes mellitus Typ 2 eine Kombination von Metformin und einem SGLT2-Inhibitor bzw.
einem GLP-1-Rezeptoragonisten empfohlen. Hierbei orientiert sich die Auswahl entsprechend
der Effekte auf priorisierte Endpunkte (vgl. Abbildung 7 und Tabelle 24 der NVL Typ-2-Diabetes

[4]).

Aus kardiovaskularen Endpunktstudien zu SGLT2-Inhibitoren und GLP-1-Rezeptoragonisten
ergaben sich insbesondere fir Empagliflozin und Liraglutid konsistente Hinweise zur
Reduktion relevanter Endpunkte (Gesamtmortalitat und MACE)
[10,12,13,14,21,22,23,25,26,30,32]. In den entsprechenden Meta-Analysen [19,31] zu GLP-1-
Rezeptoragonisten und SGLT2-Inhibitoren konnten diese Effekte bei Patientinnen und
Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 und kardiovaskuldren Erkrankungen bestatigt werden.
Eine systematische Ubersichtsarbeit von 2021 mit 20 gepoolten Studien und iiber 129000
Patienten mit manifester kardiovaskularer Erkrankung bestatigte diese Ergebnisse: Reduktion
der Gesamtsterblichkeit und der kardiovaskuldaren Sterblichkeit, Reduktion der
Myokardinfarkte (GLP-1-Rezeptoragonisten) und der Hospitalisierung fiur Herzinsuffizienz
(SGLT2-Inhibitoren)[18].

Die vorrangige Nennung konkret von Empagliflozin, Liraglutid und Dapagliflozin beriicksichtigt
dariiber hinaus, dass der G-BA diese Wirkstoffe als zweckmaRige Vergleichstherapie bei
Menschen mit Diabetes Typ 2 und manifester kardiovaskuldrer Erkrankung in der
Kombinationstherapie mit Metformin festgelegt hat.

Zu beachten ist, dass bei einem HbAlc von < 7% (53 mmol/mol) keine Daten fiir die
Wirksamkeit einer solchen Kombinationstherapie vorliegen.
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Zu 1.5.2.3 Psychische Komorbiditdten

Der der Streichung vorangehende Satz beschreibt den Prifauftrag bei Vorliegen einer
psychischen Komorbiditdt ausreichend prazise und umfasst die Auswahl eines geeigneten
Versorgungsangebotes.

Zu Nummer 1.5.2.4 Herzinsuffizienz

Die Herzinsuffizienz ist eine wichtige Folgeerkrankung der KHK. In 3.2 ist festgelegt, dass eine-
Einschreibung nur entweder in ein DMP KHK oder DMP Herzinsuffizienz erfolgen kann.
Entscheiden sich die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt fiir einen Verbleib im
DMP KHK bei bestehender Herzinsuffizienz, so ist diese leitliniengerecht zu behandeln. Das
betrifft beispielsweise die Therapie mit ACE-Hemmern oder Lipidsenkern.

Zu Nummer 1.5.3.1.2 Lipidsenker

Die Anderungen in der Bewertung der Lipidstrategien erfolgte auf der Empfehlungsgrundlage,
die in der NVL zu den unterschiedlichen Strategien aufgefiihrt wird (NVL Chronische KHK). Fiir
den Abwagungsprozess bezliglich der Dosierung des Statins (hoch oder moderat) sollen
Nutzen und Schaden der Vorgehensweisen individuell abgewogen werden.

Fiir Patientinnen und Patienten mit koronarer Herzerkrankung liegen ausreichend Daten vor,
um den Nutzen und Schaden einer Hochdosisstatintherapie und der Therapie mit einer
moderaten bzw. niedrigen Statindosis beurteilen zu kdnnen. Eine Hochdosistherapie (im
Vergleich zu einer moderat oder niedrig dosierten Statintherapie) reduziert die Haufigkeit von
nichttddlichen Myokardinfarkten, auch wenn der Effekt nur gering ist: 100 Personen miissen
durchschnittlich finf Jahre behandelt werden, um einen Myokardinfarkt zu verhindern. Die
Dosissteigerung beeinflusste hingegen weder die kardiovaskuldre Sterblichkeit noch die
Gesamtsterblichkeit. Es ist unklar, ob das Risiko fiir Schlaganfdlle durch eine
Hochdosistherapie im Vergleich zu einer niedriger dosierten Statintherapie reduziert wird.
Gegen den erhéhten Nutzen muss der potentielle Schaden abgewogen werden. Unter einer
Hochdosistherapie beklagten Patientinnen und Patienten haufiger Muskelbeschwerden als
unter einer moderat oder niedrig dosierten Therapie (ein zuséatzlicher Fall pro 100 behandelter
Personen). AuBerdem traten haufiger Transaminasenanstiege > 3-fach des oberen
Normwertes auf (ein zusatzlicher Fall pro 111 behandelter Personen) und es wurde haufiger
ein Diabetes mellitus Typ 2 neu festgestellt (ein zusatzlicher Fall pro 125 behandelter
Personen) [1].

Zur sogenannten ,Zielwertstrategie” fihrt die NVL aus, dass alle Studien, die eine Wirksamkeit
der Statin-Therapie belegt haben, auf dem Prinzip der festen Dosis beruhen, fiir eine Zielwert-
orientierte Strategie liegen entsprechende Daten nicht vor. Die Rationale fir die
Zielwertstrategie lasst sich aber aus Kohortenstudien ableiten, die bei geringer
Aussagesicherheit eine Assoziation von LDL-Cholesterin und kardiovaskuldaren Ereignissen
ergeben [3]. Trotz dieser weniger abgesicherten Evidenz wird die Zielwertstrategie in vielen
internationalen kardiologische Leitlinien empfohlen. Bei der Zielwertstrategie wird bei KHK
aktuell eine Senkung des LDL-Cholesterins auf unter 55 mg/dl, empfohlen. Im Jahr 2023 ist die
Lodestar Studie publiziert worden, die Uber drei Jahre die Zielwertstrategie mit einer Statin
Hochdosistherapie in einem Nichtunterlegenheitsdesign untersucht hat. Es wurde keine
Unterlegenheit der Zielwertstrategie festgestellt, wobei nach der NVL die Aussagekraft der
Studie als gering eingestuft wird. Aufgrund der Evidenzlage wird der Einsatz der
Zielwertstrategie als zweitrangig gegeniiber der Strategie der festen Dosis (hoch oder
moderat) bewertet. Aufgrund individueller Abwé&gungen kann die Verfolgung der
Zielwertstrategie arztlich begriindet werden (individualisierte Vorgehensweise, Steigerung
der Adharenz, Auskommen mit einer geringen Statindosis).



Im Unterschied zur Statintherapie ist fiir Ezetimib keine Reduktion der kardiovaskularen
Sterblichkeit und Gesamtsterblichkeit nachgewiesen. Bei Patientinnen und Patienten mit
akutem Koronarsyndrom senkte Ezetimib, zusatzlich zu einer moderaten Statindosis, die
Haufigkeit von nichttddlichen Herzinfarkten. Der Effekt war jedoch gering (absolute
Risikoreduktion von 1,6 % lber eine Behandlungsdauer von sieben Jahren) [1,5]. Die NVL
bewertet die Empfehlung flr den Einsatz von Ezetimib im Rahmen der Zielwertstrategie als
eine offene Empfehlung (kann erwogen werden/kann verzichtet werden). Die
Aussagesicherheit der zugrundeliegenden Evidenz wird als eingeschrankt beurteilt. Bezliglich
eines Vorteils von Ezetimib flr den Einsatz im Rahmen einer zielwertgesteuerten Therapie
liegen keine Daten vor.

Zu Nummer 1.5.3.1.2 Lipidsenker [Entscheidungshilfe]

Zur Unterstiitzung der Entscheidung zwischen diesen beiden Vorgehensweisen (ob eine feste
Dosis oder Zielwertstrategie gewahlt wird), konnen schriftliche evidenzbasierte und
verstandliche Patienteninformationen ausgehandigt werden (zum Beispiel Informationen der
Patientenleitlinie des NVL-Programms oder Informationen der Arzneimittelkommission der
Deutschen Arzteschaft fiir Patientinnen und Patienten). Auf Wunsch der Patientin bzw. des
Patienten kann auf ein Druckexemplar verzichtet und auf ein entsprechendes Online-Angebot
verwiesen werden.

Zu Nummer 1.5.3.1.3 Hemmer des Renin-Angiotensin-Aldosteron-Systems (RAAS)

Streichung des ersten Satzes. Eine eigenstandige Indikation fir Hemmer des RAAS bei KHK ist
gemalk NVL nicht gegeben [3].

Zu Nummer 1.5.5.1 Koronarangiografie

Akute Situationen, wie das akute Koronarsyndrom werden in der Notfallmedizin bzw. im
stationdren Sektor versorgt und missen deshalb nicht direkt in den DMP-Anforderungen
adressiert werden. Dieser Vorschlag zur Aktualisierung behandelt nur Konstellationen, in
denen eine elektive Koronarangiografie zu erwdgen ist. Die aktuelle NVL Chronische KHK
Version 7 (im Weiteren kurz NVL genannt) unterscheidet bei einem invasiven Vorgehen
zwischen  zwei  moglichen  Therapiezielen, einerseits der Symptom-  und
Lebensqualitatsverbesserung sowie andererseits der Prognoseverbesserung. Wenn unter
OMT (optimaler medikamentdser Therapie) eine Beeintrachtigung durch Symptome nicht
gegeben, beziehungsweise milde ausgepragt und medikamentos beherrschbar ist, besteht
kein akuter Bedarf fiir eine invasive Therapie mit vorangehender invasiver Diagnostik. Falls die
Patientin oder der Patient nach entsprechender Aufklarung aus Grinden einer
Prognoseverbesserung auch zu einer Bypass-Operation bereit ware, kommt eine weitere
invasive Diagnostik mit einer Koronarangiografie in Frage (siehe NVL Empfehlung 8-2 und dort
beschriebene Evidenz). AuRerdem kommt eine invasive Diagnostik mit gegebenenfalls einer
invasiven Therapie dann in Frage, wenn die Symptomatik der KHK unter OMT nicht
ausreichend behandelbar ist (siehe NVL Empfehlung 8-5 und dort beschriebene Evidenz).

Entscheidet sich der Patient fiir eine Koronarangiografie, so ist er Giber die Moglichkeit der ad-
hoc-PCl (perkutane Koronarintervention ad-hoc) mit ihren Vor- und Nachteilen zu beraten
(siehe NVL Empfehlung 8-3 und dort beschriebene Evidenz). Diese Beratung erfolgt nach
Moglichkeit unter Nutzung von evidenzbasierten und verstdndlichen Patienteninformationen
(zum Beispiel Informationen der Patientenleitlinie des NVL-Programms).

Zu Nummer 1.5.5.2 Interventionelle und operative Koronarrevaskularisation

Hier erfolgte eine Anpassung, um moglichst alle betroffenen Facharztgruppen mit teils
variierenden Bezeichnungen einzuschlielRen.



Zu Nummer 1.6 Kooperation der Versorgungssektoren

In der Uberschrift wurde das Wort ,Versorgungsebenen“ durch das Wort
L,Versorgungssektoren” ersetzt, um die Uberschrift mit den Bezeichnungen vergleichbarer
Anforderungen an andere DMP-Indikationen zu vereinheitlichen.

Ansonsten soll nach erfolgter elektiver Koronarangiografie vor der weiteren invasiven
Therapie bei komplexen Koronarbefunden eine Entscheidungsfindung unter Hinzuziehung
von interventionell-kardiologischer und herzchirurgischer Expertise im Sinne eines Herzteams
stattfinden (NVL Empfehlung 8-6 [3] und in der IQWiG-Synopse benannte Empfehlungen der
ACC/AHA Guideline 2022 [20]). SchlieRlich soll eine partizipative Entscheidungsfindung mit
dem Patienten erfolgen (NVL Empfehlung 8-8).

Zu Nummer 1.6.1 Koordinierender Arztin oder koordinierender Arzt

In der Uberschrift wurden die Wérter ,Hausdrztliche Versorgung” durch die Wérter
,Koordinierender Arztin oder koordinierender Arzt“ ersetzt, um die Uberschrift mit den
Bezeichnungen vergleichbarer Anforderungen an andere DMP-Indikationen zu
vereinheitlichen.

Zu Nummer 1.6.2 Uberweisung von der behandelnden Arztin oder dem behandelnden Arzt
zur jeweils qualifizierten Facharztin, zum jeweils qualifizierten Facharzt oder zur
qualifizierten Einrichtung

Die Anpassung erfolgte aufgrund der Stellungnahme Nr. 2.5 der DGfN analog zur Anpassung
unter 1.5.3.1.3. Zudem wurde mit dem Zusatz ,progredient” eine Prazisierung vorgenommen.

Zu Nummer 1.6.4 Veranlassung einer RehabilitationsmaRnahme

In diesem Kapitel erfolgten Anpassungen aufgrund des Stellungnahmeverfahrens. Die
Anderungen basieren auf einem Abgleich des vorherigen Regelungsvorschlags mit den
Inhalten der ,S3-Leitlinie zur kardiologischen Rehabilitation (LL-KardReha) im
deutschsprachigen Raum Europas Deutschland, Osterreich, Schweiz (D-A-CH) Anhang (A3)“
[7], welche unter Kapitel 4.4 beschreibt, wann eine kardiologische Rehabilitation nicht nur zu
erwagen, sondern indiziert ist. Insofern wurde auch der unkonkrete Begriff ,,erwdgen” durch
den Begriff ,angezeigt” ersetzt.

Zu Nummer 2 Qualitdtssichernde MaBBnahmen (§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 2 SGB V)

Das Qualititsziel 4b wurde entsprechend der Anderungen in Nummer 1.5.3.1.2 angepasst, so
dass neben der hohen Statindosis auch die moderate Statindosis im Rahmen einer Strategie
der festen Dosis als leitliniengerechte Therapie und somit gute Qualitat operationalisiert wird.

Zu Nummer 3.2 Spezielle Teilnahmevoraussetzungen

Hier erfolgte aus Griinden der Konsistenz eine redaktionelle Anpassung hinsichtlich der
Reihenfolge der genannten Indikationen.

Zu Anlage 6 Koronare Herzkrankheit - Dokumentation

Die Dokumentationsparameter 9b und 9c sowie die Fullnote 7 wurden entsprechend den
Anderungen in Nummer 1.5.3.1.2 bzw. des Qualitatsziels 4b angepasst.

3. Biirokratiekostenermittlung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. gednderten
Informationspflichten fir Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer im Sinne von
Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und dementsprechend keine Biirokratiekosten.



4, Verfahrensablauf

Am 18. Oktober 2023 begann die Arbeitsgruppe AG DMP KHK mit der Beratung zur Erstellung
des Beschlussentwurfes. In zwolf Sitzungen wurde der Beschlussentwurf erarbeitet und im

Unterausschuss DMP beraten (s. untenstehende Tabelle).

Datum

Beratungsgremium

Inhalt/Beratungsgegenstand

10. Mai 2023

UA DMP

Beauftragung der AG DMP KHK mit der
Aktualisierung der Anforderungen an DMP
KHK

18. Oktober 2023

AG

Beratung des Beschlussentwurfs und der
Tragenden Griinde

12. Januar 2024

AG

Beratung des Beschlussentwurfs und der
Tragenden Griinde

15. Mérz 2024

AG

Beratung des Beschlussentwurfs und der
Tragenden Griinde

16. April 2024

AG

Beratung des Beschlussentwurfs und der
Tragenden Griinde

26. Juni 2024

AG

Beratung des Beschlussentwurfs und der
Tragenden Griinde

16. Juli 2024

AG

Beratung des Beschlussentwurfs und der
Tragenden Griinde

8. Oktober 2024

AG

Beratung des Beschlussentwurfs und der
Tragenden Griinde

13. November 2024

AG

Beratung des Beschlussentwurfs und der
Tragenden Griinde

11. Dezember 2024

Unterausschuss
DMP

Einleitung Stellungnahmeverfahren

28. Januar 2025

AG

Vorbereitung der Auswertung der
Stellungnahmen, Beratung des
Beschlussentwurfs und der Tragenden
Grinde

14. Februar 2025

AG

Vorbereitung der Auswertung der
Stellungnahmen, Beratung des
Beschlussentwurfs und der Tragenden
Grinde

18. Februar 2025

AG

Vorbereitung der Auswertung der
Stellungnahmen, Beratung des
Beschlussentwurfs und der Tragenden
Grinde

21. Februar 2025

AG

Vorbereitung der Auswertung der
Stellungnahmen, Beratung des
Beschlussentwurfs und der Tragenden
Grinde




12. Marz 2025 Unterausschuss Auswertung Stellungnahmeverfahren und
DMP Beschlussempfehlung

17. April 2025 Plenum Beschlussfassung

(Tabelle Verfahrensablauf)

Priifverfahren zur Eignung digitaler medizinischer Anwendungen

GemaR § 137f Absatz 8 Satz 1 SGB V priift der G-BA bei der Erstfassung einer Richtlinie zu den
Anforderungen nach § 137f Absatz 2 SGB V sowie bei jeder regelmiRigen Uberpriifung seiner
Richtlinien nach § 137f Absatz 2 Satz 6 SGB V die Aufnahme geeigneter digitaler medizinischer
Anwendungen.

Nahere Vorgaben zum Vorgehen des G-BA bei der medizinisch-inhaltlichen Prifung auf
Eignung digitaler medizinischer Anwendungen zur Aufnahme in das jeweilige DMP finden sich
im 6. Kapitel Verfahrensordnung (VerfO) des G-BA, insbesondere im 6. Kapitel § 4 Absatz 2
Nummer 5 VerfO.

GemaR 6. Kapitel § 4 Absatz 2 Nummer 5 Satz 3 VerfO erfolgt, zusatzlich zur Ermittlung von
Inhalten und relevanten Themenbereichen nach 6. Kapitel § 4 Absatz 2 Nummer 4 VerfO, die
Aufforderung an die nach §137f Absatz8 Satz2 und Absatz2 Satz5 SGBV
stellungnahmeberechtigten Organisationen, digitale medizinische Anwendungen fiir die
jeweilige Indikation vorzuschlagen. Dieses Verfahren soll dazu dienen, dem G-BA friihzeitig
geeignete digitale medizinische Anwendungen zur Kenntnis zu geben, um diese im Rahmen
des Prifauftrages gemaR § 137f Absatz 8 Satz 1 SGB V berticksichtigen zu konnen.

Die gemal® § 137f Absatz 8 Satz 2 und Absatz 2 Satz5 SGBV stellungnahmeberechtigten
Organisationen wurden am 16.Januar 2024 erstmals gebeten, digitale medizinische
Anwendungen fur das strukturierte Behandlungsprogramm KHK unter Berlicksichtigung der
im 6. Kapitel § 4 Absatz 2 unter Nr.5 VerfO genannten Kriterien vorzuschlagen. Insgesamt
wurden zwei Anwendungen als digitale medizinische Anwendungen von drei
stellungnahmeberechtigten  Organisationen zur Aufnahme in das strukturierte
Behandlungsprogramm KHK vorgeschlagen (Anlage 5).

Der G-BA hat die Eignung digitaler medizinischer Anwendungen fiir das strukturierte
Behandlungsprogramm anhand der vorliegenden Erkenntnisse und ergidnzenden
Informationen umfassend geprift und beraten. Die Priifung der Eignung der vorgeschlagenen
digitalen medizinischen Anwendungen ist in Anlage 6 dokumentiert.

Stellungnahmeverfahren

Gemal §§ 91 Absatz 5, Absatz 5a und § 137f Absatz 2 Satz 5 und Absatz 8 Satz 2 SGB V wurde
den stellungnahmeberechtigten Organisationen (vgl. Anlage 1) Gelegenheit gegeben, zum
Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses liber eine Anderung der DMP-A-RL
Anlagen 5 und 6 Stellung zu nehmen, soweit deren Belange durch den Gegenstand des
Beschlusses beruhrt sind.

Mit Beschluss des Unterausschusses DMP vom 11.Dezember 2024 wurde das
Stellungnahmeverfahren am 19. Dezember 2024 eingeleitet. Die den
stellungnahmeberechtigten Organisationen vorgelegten Dokumente finden sich in Anlage 2.
Die Frist fiir die Einreichung der Stellungnahme endete am 23. Januar 2025.



Es wurden 15 Stellungnahmen fristgerecht sowie eine Stellungnahme unaufgefordert
eingereicht. Die eingereichten Stellungnahmen befinden sich in Anlage 3. Sie sind mit ihrem
Eingangsdatum in Anlage 4 dokumentiert.

Die Auswertung der Stellungnahmen wurde in vier Arbeitsgruppensitzungen am 28. Januar
2025, 14. Februar 2025, 18. Februar 2025 und am 21. Februar 2025 vorbereitet und durch den
Unterausschuss DMP in seiner Sitzung am 12. Marz 2025 durchgefiihrt (Anlage 4).

Die stellungnahmeberechtigten Organisationen wurden am 19. Dezember 2024 fristgerecht
zur Anhorung im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens eingeladen.

5. Fazit

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 17. April 2025 beschlossen, die
DMP-A-RL zu dndern.

Die Patientenvertretung tragt den Beschluss mit.
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Anlage 1 der Tragenden Griinde

Verteiler fiir das Stellungnahmeverfahren
nach § 137f Abs. 2 Satz 5 sowie Abs. 8 Satz 2 SGB V und § 91 Abs. 5 und 5a
SGB V zum Beschlussentwurf iiber die XX. Anderung der DMP-
Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 5 (DMP
koronare Herzkrankheit (KHK)) und der Anlage 6 (Koronare Herzkrankheit -
Dokumentation)

(Stand: 12. Dezember 2024)

® Bundesarztekammer

* Bundespsychotherapeutenkammer

® Bundeszahnarztekammer

* Bundesbeauftragte fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit
e Deutsche Gesellschaft flir medizinische Rehabilitation e. V.

e Deutscher Heilbdaderverband e. V.

e Deutsche Rentenversicherung Bund

e Deutsche Vereinigung fir Rehabilitation e. V.

e Deutsche Herzstiftung e.V.

* Arbeitsgemeinschaft Privater Heime Bundesverband e. V.

e Bundesverband Ambulante Dienste und Stationadre Einrichtungen e. V.
e Bundesverband Deutscher Privatkliniken e. V.

e Spitzenverband der Heilmittelverbdnde e. V. (SHV)

e Verband Physikalische Therapie e. V.

e Verband der Didtassistenten - Deutscher Bundesverband e. V.

e Bundesverband fiir Ergotherapeut:innen in Deutschland e. V. (BED)

* Verband deutscher Podologen (VDP) e. V.

e Deutscher Verband fir Podologie (ZFD) e. V.

e Bundesverband fiir Podologie e. V.

e Verband der Diabetes-Beratungs- und Schulungsberufe in Deutschland e. V.
e Verband flir Erndhrung und Diatetik e. V. (VFED)

® Bundesamt fiir Soziale Sicherung

* Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF)
(mit der Bitte um entsprechende Weiterleitung an die Mitgliedsgesellschaften)

* Bundesverband der implantologisch tatigen Zahnarzte in Europa (BDIZ EDI)
e Deutsche Pharmazeutische Gesellschaft e. V. (DPhG)

* Deutscher Verband fiir Gesundheitssport und Sporttherapie e. V. (DVGS)

* Europaische Vereinigung fir Vitalitdt und Aktives Altern e. V. (EVAA)

* Gesellschaft Anthroposophischer Arzte in Deutschland (GAAD)

* GWG — Gesellschaft flir Personzentrierte Psychotherapie und Beratung e. V.
e Studiengemeinschaft Orthopadieschuhtechnik e. V.

* Bundesverband Medizintechnologie e. V.

* Bundesverband der Horsysteme-Industrie e. V.

e Bundesinnung der Hérakustiker K.d.O.R




Anlage 1 der Tragenden Griinde

¢ Bitkom Bundesverband Informationswirtschaft, Telekommunikation und neue Medien e. V.

e SPECTARIS — Deutscher Industrieverband fiir Optik, Photonik, Analysen- und Medizintechnik e. V.
e Spitzenverband Digitale Gesundheitsversorgung e. V.

¢ VDGH Verband der Diagnostica-Industrie e. V.

® Pharma Deutschland e.V.

* Verband Forschender Arzneimittelhersteller e.V. (vfa)
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Beschlussentwurf

des Gemeinsamen Bundesausschusses liber die XX. Anderung
der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung
der Anlage 5 (DMP koronare Herzkrankheit (KHK)) und der
Anlage 6 (Koronare Herzkrankheit -Dokumentation)

Stand: 19.12.2024
Legende:
Gelb hinterlegt: dissente Positionen

Grau hinterlegt: durch die G-BA-Geschaftsstelle noch anzupassende Passagen

Vom T. Monat JJJJ

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am T. Monat JJJJ beschlossen,
die DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL) in der Fassung vom 20. Mérz 2014 (BAnz AT
26.06.2014 B3, AT 26.08.2014 B2), die zuletzt durch die Bekanntmachung des Beschlusses
vom T. Monat JJJJ (BAnz AT TT.MM.JJJJ BX) gedndert worden ist, wie folgt zu dndern:

I. Die Anlage 5 wird wie folgt gefasst:

»Anlage 5 Anforderungen an die Ausgestaltung von strukturierten
Behandlungsprogrammen fiir Patientinnen und Patienten mit koronarer
Herzkrankheit (KHK)

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
(§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 1 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

1.1 Definition der koronaren Herzkrankheit (KHK)

Die koronare Herzkrankheit ist die Manifestation einer Arteriosklerose an den
Herzkranzarterien. Sie fihrt haufig zu einem Missverhadltnis zwischen Sauerstoffbedarf
und -angebot im Herzmuskel.

1.2 Diagnostische Kriterien zur Eingrenzung der Zielgruppe

Patientinnen und Patienten mit gesicherter Diagnose einer chronischen KHK kénnen ins DMP
eingeschrieben werden. Unter folgenden Bedingungen gilt die Diagnose als fir eine
Einschreibung mit hinreichend hoher Wahrscheinlichkeit gesichert:

- bei Vorliegen einer typischen Konstellation aus Symptomatik, Anamnese, korperlicher
Untersuchung, Begleiterkrankungen und Hinweisen auf eine myokardiale Ischamie
(reversibel oder irreversibel) oder pathologische Befunde in nicht-invasiven
Untersuchungsverfahren oder
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- durch direkten Nachweis mittels Koronarangiografie (gemaR Indikationsstellungen
unter Nummer 1.5.5.1) oder
- bei einem akuten Koronarsyndrom in der Vorgeschichte.

Die Arztin oder der Arzt hat in Abstimmung mit der Patientin oder mit dem Patienten zu
prifen, ob die Patientin oder der Patient im Hinblick auf die genannten Therapieziele von einer
Einschreibung profitieren und aktiv an der Umsetzung mitwirken kann.

Das akute Koronarsyndrom beinhaltet die als Notfallsituationen zu betrachtenden
Verlaufsformen der koronaren Herzkrankheit: den ST-Hebungsinfarkt, den Nicht-ST-
Hebungsinfarkt, die instabile Angina pectoris. Die Diagnose wird durch die Schmerzanamnese,
das EKG und Laboratoriumsuntersuchungen (zum Beispiel Markerproteine) gestellt. Die
Therapie des akuten Koronarsyndroms ist nicht Gegenstand dieser Anlage.

1.3 Therapieziele

Eine koronare Herzkrankheit ist mit einem erhohten Morbiditats- und Mortalitatsrisiko
verbunden. Bei hdufigem Auftreten von Angina-pectoris-Beschwerden ist die Lebensqualitat
vermindert. Daraus ergeben sich folgende Therapieziele:

- Reduktion der Sterblichkeit,

- Reduktion der kardiovaskuldaren Morbiditdt, insbesondere Vermeidung von
Herzinfarkten und der Entwicklung einer Herzinsuffizienz,

- Steigerung der Lebensqualitat, insbesondere durch Vermeidung von Angina-pectoris-
Beschwerden, Verringerung psychosozialer Beeintrachtigungen und Erhaltung der
Belastungsfahigkeit.

1.4 Individuelle Therapieplanung und arztliche Kontrolluntersuchungen

Gemeinsam mit der Patientin oder mit dem Patienten priift die Arztin oder der Arzt, ob die
Patientin oder der Patient im Hinblick auf die unter Nummer 1.3 genannten Therapieziele von
einer bestimmten Intervention profitieren kann.

Patientinnen und Patienten mit koronarer Herzkrankheit haben ein erhohtes Morbiditats- und
Mortalitatsrisiko, welches sich aus dem Schweregrad der Erkrankung und den individuellen
Risikofaktoren ergibt. Dazu gehoren Geschlecht, familidre Pradisposition und beeinflussbare
Risikofaktoren wie zum Beispiel

KBV GKV-SV
Ubergewicht [streichen]

Diabetes mellitus, Fettstoffwechselstorung, Hypertonie, linksventrikuldre Funktionsstorung
und Rauchen.

Es sollen individuelle Therapieziele, zum Beispiel in Bezug auf Blutdruck, Gewicht,
Nikotinverzicht, korperliche Aktivitat, Erndhrung—sowie Stoffwechselparameter vereinbart
werden.

Im Rahmen der Verlaufskontrolle wird der klinische Status der Patientinnen und Patienten
Uberprift. Dabei sollen insbesondere die Erfassung der Symptomschwere (nach der
Klassifikation der Canadian Cardiovascular Society, CCS) sowie die Kontrolle der kardialen
Risikofaktoren erfolgen und auf Hinweise fiir mogliche Komplikationen der KHK (zum Beispiel
Herzinsuffizienz und Herzrhythmusstérungen) geachtet werden. Die individuell vereinbarten
Therapieziele sollen tiberpriift und wenn notwendig angepasst werden.
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Indikation und Wirksamkeit der medikamentodsen Therapie und die Therapieadharenz sollen
Uberprift werden. Anpassungen sind je nach individueller Konstellation zu erwagen. Weitere
MalBnahmen des Medikamentenmanagements sind unter Nummer 1.5.4 (Besondere
Malnahmen bei Multimedikation) beschrieben.

In mindestens jahrlichen Abstanden sollten je nach individueller Risikokonstellation
Kontrollen von entsprechenden Laborparametern erfolgen (zum Beispiel geschatzte
glomerulare Filtrationsrate (eGFR), Blutzucker, Lipide).

1.5 Therapeutische MaBnahmen
1.5.1 Aligemeine MaBnahmen
1.5.1.1 Erndhrung

Im Rahmen der Therapie berdt die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt die
Patientinnen und Patienten entsprechend der jeweiligen Therapieziele Uber eine
risikofaktorenorientierte ausgewogene Erndhrung

PatV KBV, GKV-SV, DKG

, dies umfasst auch einen risikoarmen Konsum von Alkohol. . [keine Aufnahme]

Normalgewichtigen und (ibergewichtigen Patientinnen und Patienten (BMI <30) sollte
empfohlen werden, eine Gewichtszunahme zu vermeiden.

1.5.1.2 Raucherberatung

Im Rahmen der Therapie klirt die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt die
Patientinnen und die Patienten Uber die besonderen Risiken des Rauchens und
Passivrauchens fir Patientinnen und Patienten mit KHK auf, verbunden mit den folgenden
spezifischen Beratungsstrategien und der dringenden Empfehlung, das Rauchen aufzugeben.

- Der Raucherstatus soll bei jeder Patientin und jedem Patienten bei jeder Konsultation
erfragt werden.

- Raucherinnen und Raucher sollen in einer klaren, starken und persénlichen Form dazu
motiviert werden, mit dem Rauchen aufzuhoren.

- Es ist festzustellen, ob Raucherinnen und Raucher zu dieser Zeit bereit sind, einen
Ausstiegsversuch zu beginnen.

- Ausstiegsbereiten Raucherinnen und Rauchern sollen wirksame Hilfen zur
Raucherentwohnung angeboten werden. Dazu gehoren nicht-medikamentdse,
insbesondere verhaltensmodifizierende MaBnahmen im Rahmen einer strukturierten
Tabakentwohnung und geeignete Medikamente, auch soweit deren Kosten von
Patientinnen und Patienten selbst zu tragen sind.

- Essollten Folgekontakte vereinbart werden, moglichst in der ersten Woche nach dem
Ausstiegsdatum.

1.5.1.3 Korperliche Aktivitat

Alle Patientinnen und Patienten sollen zu regelmaRiger korperlicher Aktivitat motiviert
werden. Dies beinhaltet Alltagsaktivititen (zum Beispiel Gartenarbeit, Treppensteigen,
Spazierengehen) und sportliches Training. Diese Interventionen sollen so ausgerichtet sein,
dass die Patientinnen und Patienten motiviert sind, das erwiinschte positive
Bewegungsverhalten eigenverantwortlich und nachhaltig in ihren Lebensstil zu integrieren.
Planung und Intensitat der koérperlichen Aktivitat sind an die individuelle Belastbarkeit der
Patientin oder des Patienten anzupassen.
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Allen Patientinnen und Patienten, insbesondere denjenigen mit erhéhtem Risiko (zum Beispiel
Z. n. akutem Koronarsyndrom (ACS) < 12 Monate, Z. n. ICD/CRT Implantationen, LVEF < 40%),
soll die Teilnahme an medizinisch begleiteten Sportprogrammen in Herzgruppen unter
Beriicksichtigung der Gesamtsituation empfohlen werden.

Bei stabiler kardiovaskuldrer Erkrankung (niedriges Risiko fiir Komplikationen bei groRerer
korperlicher Belastung) soll moderates bis anstrengendes aerobes Training fir mindestens
zwei Stunden in der Woche empfohlen werden. Dies kann auf tagliche Bewegungseinheiten
von mindestens 30 Minuten Dauer (zum Beispiel zligiges Gehen) verteilt werden. Zusatzlich
soll mindestens zweimal wochentlich Krafttraining durchgefiihrt werden.

1.5.1.4 Psychosoziale Aspekte

Im Rahmen der Versorgung von Patientinnen und Patienten mit KHK ist ihre psychosoziale
Situation einzubeziehen. Mangelnde Krankheitsbewaltigung oder Motivation sowie fehlender
sozioemotionaler Riickhalt bis hin zu Problemen am Arbeitsplatz sind unter anderem zu
beriicksichtigen. Die Erhebung dieser Faktoren ist insbesondere zur Klarung moglicher
Barrieren in Bezug auf eine Umstellung des Gesundheitsverhaltens sowie fir die
Medikamenten-Adhédrenz von entscheidender Bedeutung, um bei weitergehendem Bedarf
gezielte Hilfestellungen zu geben.

Eine psychosoziale Betreuung ist an die individuelle Situation der Patientin oder des Patienten
(Krankheitsphase, Therapieverfahren etc.) anzupassen.

1.5.1.5 Schutzimpfungen

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

1.5.2 Umgang mit Ko- /Multimorbiditat
1.5.2.1 Arterielle Hypertonie

Bei allen Patientinnen und Patienten mit koronarer Herzkrankheit soll der Blutdruck
regelmalig kontrolliert werden. Eine bestehende arterielle Hypertonie bei Werten liber
140/90 mmHg soll konsequent behandelt werden. Anzustreben ist bei Patientinnen und
Patienten ein Blutdruckwert mindestens von systolisch unter 140 mmHg und diastolisch unter
90 mmHg. Unter Beriicksichtigung der Gesamtsituation der Patientin beziehungsweise des
Patienten (zum Beispiel Alter, Begleiterkrankungen) koénnen individuelle Abweichungen
erforderlich sein.

1.5.2.2 Diabetes mellitus

Diabetes mellitus ist ein Hauptrisikofaktor fiir das Auftreten von kardio- und
zerebrovaskularen Komplikationen. Patientinnen und Patienten mit chronischer KHK sollten
auf das Vorliegen eines Diabetes mellitus

KBV, DKG, PatV GKV-SV

und seiner Vorstufen [streichen]

untersucht werden. Patientinnen und Patienten mit chronischer KHK und Diabetes mellitus
stellen eine besondere Risikogruppe dar, bei ihnen sollte deswegen ein intensives
Management weiterer prognostischer Faktoren (zum Beispiel arterielle Hypertonie,
Fettstoffwechselstérungen) stattfinden und eine gute Stoffwechselkontrolle angestrebt
werden.

4
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KBV

Patientinnen und Patienten mit einem
Diabetes mellitus Typ 2 soll eine
Kombinationstherapie aus Metformin plus
einem GLP-1-Rezeptoragonisten oder einem

GKV-SV

Patientinnen und Patienten mit klinisch
relevanter arteriosklerotischer
kardiovaskuldrer Erkrankung und einem
Diabetes mellitus Typ 2 mit unzureichender

Kontrolle des Diabetes sollen eine
Kombinationstherapie aus Metformin plus
Liraglutid oder Empagliflozin erhalten, wenn
Patientinnen und Patienten nach Abwagung
der Wirkungen und Nebenwirkungen dazu
bereit sind.

SGLT2-Inhibitor angeboten werden.

Es ist zu prifen, ob Patientinnen und Patienten mit chronischer KHK und Diabetes mellitus am
strukturierten Behandlungsprogramm Typ 1- oder Typ 2-Diabetes teilnehmen sollten.

1.5.2.3 Psychische Komorbiditaten

Auf Grund des komplexen Zusammenwirkens von somatischen, psychischen und sozialen
Faktoren ist das Vorliegen von psychischen Komorbiditdten (zum Beispiel Depression,
Anpassungsstdrungen, Angststérungen usw.) zu beachten. Durch die Arztin oder den Arzt ist
zu prifen, inwieweit Patientinnen und Patienten von psychotherapeutischen oder
psychiatrischen Behandlungsmalnahmen profitieren kdnnen.

DKG, KBV, PatV GKV-SV

Bei psychischen Krankheiten sollte die Behandlung derselben durch | [streichen]

entsprechend qualifizierte Leistungserbringer erfolgen.

Eine Depression als haufige und bedeutsame Komorbiditat sollte besondere Beachtung
finden. Ist bei leitliniengerechtem Vorgehen eine medikamentdse antidepressive Behandlung
indiziert, sind bei Patientinnen und Patienten nach Myokardinfarkt Selektive Serotonin-
Wiederaufnahmehemmer (Selective Serotonin Reuptake Inhibitor (SSRI)) gegeniber
trizyklischen Antidepressiva zu bevorzugen.

GKV-SV, PatV KBV, DKG

1.5.2.4 Herzinsuffizienz

Sofern eine Herzinsuffizienz vorliegt, ist diese leitliniengerecht zu | [keine Aufnahme]
behandeln. Nummer 3.2 ist zu beachten.

1.5.3 Medikamentdse Therapie

Die medikamentdse Therapie bei der KHK verfolgt zum einen das Ziel der Reduktion der
kardiovaskuldaren Morbiditdt und der Gesamtsterblichkeit (besonders Vermeiden der
Progression der KHK, von Herzinfarkt und Entwicklung einer Herzinsuffizienz) durch eine
prognoseverbessernde Therapie. Zum anderen soll eine Verbesserung der Lebensqualitat
durch eine symptomatische Therapie erreicht werden. Dazu zdhlen unter anderem eine
verbesserte Belastbarkeit sowie eine Linderung krankheitsbedingter Beschwerden wie etwa
Angina pectoris und Luftnot.
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Vorrangig sollen unter Bertlicksichtigung der Kontraindikationen, der Komorbiditaten und der
Patientenpraferenzen Medikamente zur Behandlung der KHK verwendet werden, deren
positiver Effekt und deren Sicherheit im Hinblick auf die Erreichung der in Ziffer 1.3 genannten
Therapieziele in randomisierten, kontrollierten Studien (RCT) nachgewiesen wurden.

Sofern im Rahmen der individuellen Therapieplanung Wirkstoffe aus anderen
Wirkstoffgruppen als die in dieser Anlage genannten verordnet werden sollen, ist die Patientin
oder der Patient darliber zu informieren, ob fiir diese Wirkstoffe Wirksamkeitsbelege zur
Risikoreduktion klinischer Endpunkte vorliegen.

Grundsatzlich sollen die tatsachlich eingenommenen Medikamente, einschlieBlich der
Selbstmedikation, und mogliche Nebenwirkungen der medikamentdsen Therapie erfragt
werden, um Therapiedanderungen oder Dosisanpassungen moglichst frihzeitig vornehmen zu
kdnnen.

Bei Eliminationsstorungen (insbesondere Nierenfunktionseinschrankungen) koénnen
Dosisanpassungen der Arzneimittel erforderlich sein.

1.5.3.1 Prognoseverbessernde Therapie
1.5.3.1.1 Thrombozytenaggregationshemmer

Grundsatzlich soll bei allen Patientinnen und Patienten mit chronischer KHK unter Beachtung
von Kontraindikationen oder Unvertraglichkeiten eine Thrombozytenaggregationshemmung
durchgefihrt werden.

Eine Kombinationstherapie von Acetylsalicylsdure und einem P2Y12-Rezeptorantagonisten
nach einem akuten Koronarsyndrom ist in der Regel bis zu einem Jahr indiziert — gefolgt von
einer Dauertherapie mit Acetylsalicylsdure.

Bei interventionellen und operativen koronaren Eingriffen ist die erforderliche
Thrombozytenaggregationshemmung abhdngig von der Art der Intervention. Die
interventionell oder operativ titigen Arztinnen und Arzte informieren die
weiterbehandelnden Arztinnen oder Arzte iiber die durchgefiihrte Intervention und die
daraus begriindete Art und Dauer der Thrombozytenaggregationshemmung.

Bei Patientinnen und Patienten mit chronisch stabiler KHK und einer Indikation zur oralen
Antikoagulation ist eine zusatzliche Thrombozytenaggregationshemmung nicht sinnvoll.
Ausnahmen hiervon ergeben sich durch koronare Interventionen oder das akute
Koronarsyndrom. In diesen Fallen ist die Indikation zu einer Kombination der oralen
Antikoagulation mit einer Thrombozytenaggregationshemmung unter individueller Nutzen-
Risiko-Abwagung durch den behandelnden Kardiologen zu stellen.

Eine Unterbrechung der antithrombozytiren Therapie insbesondere nach perkutaner
Koronarintervention (PClI) oder ACS sollte vermieden werden. Im Einzelfall ist die
Notwendigkeit einer Unterbrechung, zum Beispiel perioperativ, mit Blick auf Nutzen und
Risiko mit den beteiligten Fachdisziplinen abzuwagen.

1.5.3.1.2 Lipidsenker

Alle Patientinnen und Patienten mit chronischer KHK sollen unter Beachtung der
Kontraindikationen oder Unvertraglichkeiten dauerhaft HMG-CoA-Reduktase-Hemmer
(Statine) erhalten.

Es sollten diejenigen Statine bevorzugt verwendet werden, fir die eine morbiditats- und
mortalitatssenkende Wirkung in der Sekundarpravention nachgewiesen ist.
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KBV, PatV GKV-SV

Es soll entweder eine Strategie der festen | Es soll eine Statindosis in fester Dosis
Dosis (hoch oder moderat, unabhangig | empfohlen werden. Die Dosierung (hoch oder
vom LDL-Wert) oder eine Zielwertstrategie | moderat) soll gemeinsam mit der Patientin
gemeinsam mit der Patientin oder dem | und dem Patienten unter Berlicksichtigung
Patienten vereinbart werden. des Nutzen-Schadens-Risikos entschieden
werden.

KBV, DKG, PatV GKV-SV

Zur Unterstitzung dieser Entscheidung konnen von der | [keine Aufnahme]
koordinierenden  Arztin  oder vom  koordinierenden  Arzt
evidenzbasierte und verstandliche Patienteninformationen (zum
Beispiel das entsprechende Patientenblatt der NVL chronische KHK)
ausgehandigt werden.

Bei Nebenwirkungen unter Statinen soll durch Reduzierung der Dosis oder Umsetzung auf ein
anderes Statinpraparat die Weiterfiihrung der Behandlung versucht werden.

KBV, PatV, DKG GKV-SV

Ezetimib kann Patientinnen und Patienten mit KHK angeboten | [streichen]
werden, wenn die LDL-Cholesterinzielwerte unter maximal
vertraglicher Statindosis nicht erreicht werden.

1.5.3.1.3 Hemmer des Renin-Angiotensin-Aldosteron-Systems (RAAS)

GKV-SV KBV, PatV,

ACE-Hemmer sind grundsatzlich bei allen KHK-Patientinnen und - ACE-Hemmer sind
Patienten in der friihen Postinfarktphase (4 bis 6 Wochen) indiziert.
Sie sind ebenfalls

indiziert, wenn die chronische KHK mit einer begleitenden systolischen Herzinsuffizienz, mit
asymptomatischer linksventrikularer Dysfunktion oder einer chronischen Nierenerkrankung
einhergeht. Im Falle einer ACE-Hemmer-Unvertraglichkeit (insbesondere ACE-Hemmer
bedingter Husten) kénnen Angiotensinrezeptorblocker (ARB) eingesetzt werden. ARB werden
hingegen nicht als Alternative empfohlen fiir Patientinnen und Patienten, bei denen unter
ACE-Hemmer ein Angioddem aufgetreten ist.

1.5.3.1.4 Betarezeptorenblocker (Betablocker)

Nach akutem Myokardinfarkt, sollten Patientinnen und Patienten flir mindestens ein Jahr mit
Betarezeptorenblocker behandelt werden. Bei Vorliegen weiterer klinischer Indikationen
(zum Beispiel  eingeschrankte linksventrikuldare  systolische  Funktion, systolische
Herzinsuffizienz, Hypertonus, Herzrhythmusstorungen, Angina pectoris) sollte die Therapie
mit Betarezeptorenblockern fortgefiihrt werden.
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1.5.3.2 Symptomatische Therapie und Prophylaxe der Angina pectoris

Zur Behandlung eines Angina-pectoris-Anfalls sind schnellwirkende Nitrate das Mittel der
ersten Wahl.

Da sich antiangindse Medikamente bezliglich ihrer Effekte auf kardiovaskulare Ereignisse in
Abhangigkeit von den Komorbiditaten der Patientin oder des Patienten unterscheiden, sind
diese Komorbiditaten bei der Auswahl der antiangindsen Therapie zu bericksichtigen.

Fir die antiangindse Dauertherapie der chronischen KHK stehen Betarezeptorenblocker,
Nitrate oder Kalzium-Antagonisten unter Beachtung der jeweiligen Kontraindikationen zur
Verfligung.

1.5.4 Besondere MafRnahmen bei Multimedikation

Insbesondere bei Patientinnen und Patienten, bei denen auf Grund von Multimorbiditat oder
der Komplexitat sowie der Schwere der Erkrankung die dauerhafte Verordnung von fiinf oder
mehr Arzneimitteln erforderlich ist oder die Anamnese Hinweise auf Einnahme von funf oder
mehr  Arzneimitteln  gibt, sind folgende MalRhahmen eines strukturierten
Medikamentenmanagements von besonderer Bedeutung:

Die Arztin oder der Arzt soll anlassbezogen, mindestens aber jihrlich siamtliche von der
Patientin oder vom Patienten tatsdchlich eingenommenen Arzneimittel, einschlieRlich der
Selbstmedikation, strukturiert erfassen und deren mogliche Nebenwirkungen und
Interaktionen beriicksichtigen, um Therapiedanderungen oder Dosisanpassungen frihzeitig
vornehmen zu kénnen. Im Rahmen dieser strukturierten Arzneimittelerfassung kann auch
eine Prifung der Indikation fiir die einzelnen Verordnungen in Riicksprache mit den weiteren
an der &rztlichen Behandlung Beteiligten durch die koordinierende Arztin oder den
koordinierenden Arzt erforderlich werden. Gegebenenfalls sollte ein Verzicht auf eine
Arzneimittelverordnung im Rahmen einer Priorisierung gemeinsam mit der Patientin oder
dem Patienten unter Berlicksichtigung der eigenen individuellen Therapieziele und der
individuellen Situation erwogen werden.

Die Patientinnen und Patienten werden bei der strukturierten Erfassung der Medikation auch
im DMP Uber ihren Anspruch auf Erstellung und Aushandigung eines Medikationsplans nach
§ 31a SGB V informiert.

Bei Verordnung von renal eliminierten Arzneimitteln soll bei Patientinnen und Patienten ab
65 Jahren die Nierenfunktion mindestens in jahrlichen Abstidnden durch Berechnung der
glomeruladren Filtrationsrate auf der Basis des Serum-Kreatinins nach einer Schatzformel
(estimated glomerular filtration rate (eGFR)) Uberwacht werden. Bei festgestellter
Einschrankung der Nierenfunktion sind die Dosierung der entsprechenden Arzneimittel sowie
gegebenenfalls das Untersuchungsintervall der Nierenfunktion anzupassen.

1.5.5 Koronarangiografie, interventionelle und operative Koronarrevaskularisation

Gemeinsam mit der Patientin oder dem Patienten ist die Entscheidung zur invasiven
Diagnostik oder Intervention im Rahmen einer differenzierten Therapieplanung auf der Basis
einer individuellen Nutzen- und Risikoabschatzung vorzunehmen.

Die Arztin oder der Arzt hat zu priifen, ob die Patientin oder der Patient im Hinblick auf die in
Ziffer 1.3 genannten Therapieziele von einer bestimmten Intervention profitieren kann. Die
Durchflihrung der diagnostischen und gegebenenfalls therapeutischen MalRnahmen erfolgt in
Abstimmung mit der Patientin oder dem Patienten nach ausfiihrlicher Aufklarung tiber Nutzen
und Risiken.
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1.5.5.1 Koronarangiografie

Insbesondere in folgenden Fallen ist die Durchfiihrung einer elektiven Koronarangiografie zu
erwagen:

- Bei Patientinnen und Patienten, wenn die Symptomatik der KHK unter optimaler
medikamentdser Therapie (OMT) nicht ausreichend behandelbar ist.

- Bei Patientinnen und Patienten, wenn sich unter OMT ohne akuten
Interventionsbedarf nach  Aufklarung und Beratung die Frage der
Prognoseverbesserung durch eine Bypass-Operation stellt.

Vor jeder elektiven Koronarangiografie ist die Patientin oder der Patient zur Moglichkeit einer
ad-hoc PCl, sowie ihren Vor- und Nachteilen

KBV, PatV GKV-SV,

nach Moglichkeit unter Nutzung von evidenzbasierten wund | [keine Aufnahme]
verstandlichen  Patienteninformationen  (zum Beispiel  das
entsprechende Patientenblatt der NVL chronische KHK)

zu beraten.

GKV-SV, PatV KBV, DKG

Nach erfolgter elektiver Koronarangiografie sollen vor der weiteren | [keine Aufnahme]
invasiven Therapie die Befunde interdisziplindr unter Hinzuziehung
einer Facharztin oder eines Facharztes fir Innere Medizin und
Kardiologie und einer Fachadrztin oder eines Facharztes fir
Herzchirurgie im Sinne eines Herzteams beraten werden. SchlieRlich
soll eine partizipative Entscheidungsfindung mit dem Patienten

erfolgen.

1.5.5.2 Interventionelle und operative Koronarrevaskularisation

Vorrangig sollten unter Berlicksichtigung des klinischen Gesamtbildes, der Kontraindikationen
und der Patientenpraferenzen nur solche invasiven TherapiemalRnahmen erwogen werden,
deren Nutzen und Sicherheit im Hinblick auf die Erreichung der in Ziffer 1.3 genannten
Therapieziele insbesondere in randomisierten und kontrollierten Studien nachgewiesen
wurden. Dabei ist der aktuelle Stand der medizinischen Wissenschaft unter Einbeziehung von
evidenzbasierten Leitlinien oder Studien jeweils der besten verfligbaren Evidenz zu
berlicksichtigen, denn sowohl die interventionelle wie die chirurgische Therapie der KHK sind,
ebenso wie die medikamentdse Therapie, einem standigen Wandel unterworfen.

Vor der Durchfiihrung von invasiven TherapiemaBnahmen ist eine individuelle Nutzen-Risiko-
Abwédgung durchzufihren. Insbesondere ist die hdmodynamische und funktionelle Relevanz
der festgestellten GefdRverdanderungen zu priifen.

Die fir den jeweiligen Patienten und die jeweilige Patientin optimale Therapie (PCl, Bypass-
OP oder konservativ) sollte interdisziplindr zwischen
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KBV, DKG, PatV Vorsitzende des UA, GKV-SV

Kardiologen, Herzchirurgen und Hausarzten | einer Fachérztin oder einem Facharzt fir
Innere Medizin und Kardiologie, einer
Fachdrztin oder einem Facharzt fir
Herzchirurgie und der Hausarztin oder dem
Hausarzt

in Abhdngigkeit von Koronarbefund, Komorbiditat und Kontextfaktoren abgestimmt werden.
1.6 Kooperation der Versorgungssektoren

Die Betreuung der chronischen KHK-Patientinnen wund -Patienten erfordert die
Zusammenarbeit aller Sektoren (ambulant und stationar) und Einrichtungen. Eine qualifizierte
Behandlung muss liber die gesamte Versorgungskette gewahrleistet sein.

1.6.1 Koordinierender Arztin oder koordinierender Arzt

Die Langzeitbetreuung der Patientinnen und Patienten und deren Dokumentation im Rahmen
des strukturierten Behandlungsprogramms erfolgt grundsatzlich durch die Hausarztin oder
den Hausarzt im Rahmen ihrer in § 73 des Finften Buches Sozialgesetzbuch beschriebenen
Aufgaben.

In Ausnahmefallen kann eine Patientin oder ein Patient mit koronarer Herzkrankheit eine
zugelassene oder ermachtigte qualifizierte Facharztin, einen zugelassenen oder erméchtigten
qualifizierten Facharzt oder eine qualifizierte Einrichtung, die fiir die Erbringung dieser
Leistungen zugelassen oder ermdchtigt ist oder die nach § 137f Abs. 7 des Flinften Buches
Sozialgesetzbuch an der ambulanten arztlichen Versorgung teilnimmt, auch zur
Langzeitbetreuung, Dokumentation und Koordination der weiteren MaBnahmen im
strukturierten Behandlungsprogramm wahlen, wenn die gewahlte 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 Griinden erforderlich ist. Die Uberweisungsregeln gemaR Ziffer 1.6.2 sind von
der gewihlten Arztin, dem gewihlten Arzt oder der gewéhlten Einrichtung zu beachten, wenn
deren besondere Qualifikation fiir eine Behandlung der Patientinnen und Patienten aus den
dort genannten Uberweisungsanlissen nicht ausreicht.

1.6.2 Uberweisung von der behandelnden Arztin oder dem behandelnden Arzt zur jeweils
qualifizierten Facharztin, zum jeweils qualifizierten Facharzt oder zur qualifizierten
Einrichtung

Die Arztin oder der Arzt hat zu priifen, ob insbesondere bei folgenden Indikationen oder
Anlassen eine Uberweisung oder Weiterleitung zur Mitbehandlung und zur erweiterten
Diagnostik und Risikostratifizierung von Patientinnen und Patienten mit chronischer KHK zur
jeweils qualifizierten Facharztin, zum jeweils qualifizierten Facharzt oder zur qualifizierten
Einrichtung beziehungsweise zur Psychotherapeutin oder zum Psychotherapeuten erfolgen
soll:

- erneute oder zunehmende Angina pectoris-Beschwerden,

- neu aufgetretene oder zunehmende Herzinsuffizienz,

- neu aufgetretene oder symptomatische Herzrhythmusstérungen,

- unzureichendes Ansprechen auf die Therapie,

- Patientinnen und Patienten mit Komorbiditdten (zum Beispiel Niereninsuffizienz,
Depression),
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- Mitbehandlung von Patientinnen und Patienten mit zusatzlichen kardiologischen
Erkrankungen (zum Beispiel Klappenvitien),

- Klarung der Indikation einer invasiven Diagnostik und Therapie oder

- Durchfiihrung der invasiven Diagnostik und Therapie.

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

1.6.3 Einweisung in ein Krankenhaus

Indikationen zur stationdren Behandlung von Patientinnen und Patienten mit chronischer KHK
in einer qualifizierten stationdren Einrichtung sind insbesondere:

- Verdacht auf akutes Koronarsyndrom oder
- Verdacht auf lebensbedrohliche Dekompensation von Folge- und Begleiterkrankungen
(zum Beispiel Hypertonie, Herzinsuffizienz, Rhythmusstorungen, Diabetes mellitus).

Dariber hinaus ist im Einzelfall eine Einweisung zur stationdren Behandlung zu erwagen bei
Patientinnen und Patienten, bei denen eine invasive Diagnostik und Therapie indiziert ist.

Im Ubrigen entscheidet die Arztin oder der Arzt nach pflichtgemiRem Ermessen iiber eine
Einweisung.

1.6.4 Veranlassung einer RehabilitationsmalRnahme

Die Arztin oder der Arzt soll mit der Patientin oder dem Patienten priifen, ob eine medizinische
RehabilitationsmaBnahme angezeigt ist.

Die Veranlassung einer medizinischen Rehabilitation ist, soweit kein akutmedizinischer
Handlungsbedarf besteht, insbesondere zu erwagen:

- bei limitierender Symptomatik (wesentliche Einschrankung der Lebensqualitdt unter
Berlcksichtigung der individuellen Lebensumstdnde) trotz konservativer,
interventioneller und/oder operativer MaBnahmen,

- bei ausgepragtem und unzureichend eingestelltem Risikoprofil,

- bei ausgepragter psychosozialer Problematik,

- bei drohender Gefdahrdung oder Minderung der Erwerbsfahigkeit,

- bei drohender Pflegebedirftigkeit.

Sofern nach akutem Koronarsyndrom (oder nach koronarer Bypass-Operation) keine
Anschlussrehabilitation stattgefunden hat, soll eine Rehabilitation empfohlen werden.

Nach elektiver PClI kann in ausgewahlten Fallen insbesondere bei ausgeprigtem
kardiovaskularem Risikoprofil und besonderen psychosozialen Risikofaktoren eine
Rehabilitation empfohlen werden.

2 Qualitatssichernde MaBnahmen (§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 2 des Fiinften Buches
Sozialgesetzbuch)

Die Ausfiihrungen zu § 2 dieser Richtlinie gelten entsprechend.

GemdR §2 dieser Richtlinie missen mindestens folgende Qualitatsziele und
Qualitatsindikatoren vertraglich festgelegt werden:

11
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Laufende | Qualitatsziel Qualitatsindikator

Nummer

1 Hoher Anteil von | Anteil der  Teilnehmerinnen und
Teilnehmerinnen und | Teilnehmer mit Blutdruck systolisch
Teilnehmern mit Blutdruck | <= 139 mmHg und diastolisch <= 89 mmHg
unter 140/90mmHg bei | bei bekannter Hypertonie an allen
bekannter Hypertonie. eingeschriebenen Teilnehmerinnen und

Teilnehmern mit bekannter Hypertonie.

2 Hoher Anteil von | Anteil der Teilnehmerinnen und
Teilnehmerinnen und | Teilnehmer, die
Teilnehmern, die | Thrombozytenaggregationshemmer
Thrombozytenaggregationshe | erhalten, bezogen auf alle
mmer zur Sekundarpravention | Teilnehmerinnen und Teilnehmer ohne
erhalten. Kontraindikation oder ohne orale

Antikoagulation.

3 [KBV, PatV: (weggefallen)]

[GKV-SV, DKG, PatV: Hoher | [GKV-SV, DKG: Nur Teilnehmerinnen und

Anteil von Teilnehmerinnen | Teilnehmer mit Herzinfarkt innerhalb der

und Teilnehmern mit einem | letzten 12 Monate und ohne

Herzinfarkt  innerhalb  der | Kontraindikation gegen Betablocker:

letzten 12 Monate, die aktuell Anteil d iIneh . d

einen Betablocker erhalten.] n.tel er Teilne merinnen un
Teilnehmer, die aktuell einen Betablocker
erhalten.]

4a Hoher Anteil von | Anteil der  Teilnehmerinnen und
Teilnehmerinnen und | Teilnehmer, die Statine erhalten, bezogen
Teilnehmern, die Statine | auf alle Teilnehmerinnen und Teilnehmer
erhalten. ohne Kontraindikation.

4b [GKV-SV: (weggefallen)]

[KBV, PatV: Hoher Anteil von | [KBV, PatV: Nur bei Teilnehmerinnen und
Teilnehmerinnen und | Teilnehmern mit Statintherapie:
;I;aei’lcll?:izrr?girrnéchte die €ine An.teil der _ Tei_Inehm.er.in.nen und
Statintherapie erhalten.] Teilnehmer, die eine leitliniengerechte
: Statintherapie (Strategie der festen Dosis
— hoch oder moderat - oder Zielwert-
Strategie) erhalten.]

5 Niedriger Anteil rauchender | Anteil rauchender Teilnehmerinnen und
Teilnehmerinnen und | Teilnehmer, bezogen auf alle
Teilnehmer. eingeschriebenen Teilnehmerinnen und

Teilnehmer.

Anteil rauchender Teilnehmerinnen und
Teilnehmer, bezogen auf alle
Teilnehmerinnen und Teilnehmer, die bei
Einschreibung geraucht haben.
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6 Hoher Anteil geschulter | Anteil der  Teilnehmerinnen und
Teilnehmerinnen und | Teilnehmer, die an einer empfohlenen
Teilnehmer. Schulung im Rahmen des DMP

teilgenommen haben, bezogen auf alle bei
Einschreibung ungeschulten

Teilnehmerinnen und Teilnehmer.

7 Hoher Anteil von | Anteil von  Teilnehmerinnen und
Teilnehmerinnen und | Teilnehmern ohne Angina pectoris-
Teilnehmern  ohne  Angina | Beschwerden, bezogen auf alle
pectoris-Beschwerden. Teilnehmerinnen und Teilnehmer

(zusatzlich: Darstellung der Verteilung der
Teilnehmerinnen und Teilnehmer mit
Beschwerden nach Schweregrad
entsprechend CCS).

8 Hoher Anteil von | Anteil der  Teilnehmerinnen und
Teilnehmerinnen und | Teilnehmer, die regelmaRig sportliches
Teilnehmern die regelmaRig | Training betreiben, bezogen auf alle
sportliches Training betreiben. | Teilnehmerinnen und Teilnehmer, bei
denen sportliches Training moglich ist.

3 Teilnahmevoraussetzungen und Dauer der Teilnahme der Versicherten (§ 137f
Absatz 2 Satz 2 Nummer 3 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt soll priifen, ob die Patientin oder der
Patient im Hinblick auf die in Ziffer 1.3 genannten Therapieziele von der Einschreibung
profitieren und aktiv an der Umsetzung mitwirken kann.

3.1 Allgemeine Teilnahmevoraussetzungen
Die Ausfiihrungen zu § 3 dieser Richtlinie gelten entsprechend.
3.2 Spezielle Teilnahmevoraussetzungen

Versicherte mit manifester koronarer Herzkrankheit (KHK) kdénnen in das strukturierte
Behandlungsprogramm eingeschrieben werden, wenn sie die in Nummer 1.2 genannten
Kriterien zur Eingrenzung der Zielgruppe erfiillen.

Eine gleichzeitige Einschreibung in ein DMP KHK und ein DMP Herzinsuffizienz ist nicht
moglich.

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

Flr Versicherte, die auf Basis der bis zum 31. Marz 2020 geltenden Einschreibediagnostik vor
Ablauf der Anpassungsfrist nach § 137g Absatz 2 SGB V eingeschrieben wurden, ist keine
erneute Durchfiihrung der Einschreibediagnostik erforderlich. Die Teilnahme wird fortgesetzt.
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4 Schulungen (§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 4 des Flinften Buches Sozialgesetzbuch)
4.1 Schulungen der Leistungserbringer

Die Ausfiihrungen zu § 4 dieser Richtlinie gelten entsprechend.

4.2 Schulungen der Versicherten

Die Ausfiihrungen zu § 4 dieser Richtlinie gelten entsprechend.

Im Rahmen des strukturierten Behandlungsprogramms priift die Arztin oder der Arzt unter
Berucksichtigung bestehender Folge- und Begleiterkrankungen, ob die Patientin oder der
Patient von strukturierten, evaluierten, zielgruppenspezifischen (KHK-relevanten) und
publizierten Schulungs- und Behandlungsprogrammen profitieren kann. Alle Patientinnen und
Patienten, die davon profitieren kdnnen, sollen Zugang zu einem strukturierten, evaluierten,
zielgruppenspezifischen und publizierten Schulungs- und Behandlungsprogramm erhalten.

5 Evaluation (§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 6 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Fiir die Evaluation nach § 6 Abs. 2 Ziffer 1 DMP-Anforderungen-Richtlinie sind mindestens
folgende medizinische Parameter auszuwerten:

a) Tod,

b) Herzinfarkt,

c) Schlaganfall,

d) Angina pectoris,

e) erstmaliges Auftreten einer Herzinsuffizienz,

f) Raucherquote allgemein,

g) Raucherquote im Kollektiv der Raucher,

h) Blutdruck bei Patienten mit Hypertonie,

i) Medikation: Einhaltung der Anforderungen gemaR Ziffer 1.5.3. “

14
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428 1. Die Anlage 6 wird wie folgt gefasst:
429 ,Anlage6 Koronare Herzkrankheit - Dokumentation
430 Koronare Herzkrankheit — Dokumentation
Laufende Nummer | Dokumentationsparameter Auspragung
Anamnese- und Befunddaten
1 Angina pectoris Nein / Wenn ja: CCS 1, CCS I, CCS 1,
CCS IV
2 (weggefallen)
2a LDL-Cholesterin mg/dl / mmol/l / Nicht bestimmt
Relevante Ereignisse
3 Relevante Ereignisse?! Herzinfarkt / Instabile Angina
pectoris / Schlaganfall / Nein
3a Herzinfarkt innerhalb der letzten | Ja / Nein
12 Monate
4 (weggefallen)
ungeplante stationdre Behandlung | Anzahl
wegen KHK seit der letzten
Dokumentation?
Medikamente
6 Thrombozytenaggregationshemmer | Ja / Nein / Kontraindikation / Orale
Antikoagulation
7 [KBV, PatV: (weggefallen)]
[GKV-SV, DKG: Betablocker] [GKV-SV, DKG: Ja / Nein /
Kontraindikation]
8 [KBV, PatV: (weggefallen)]
[GKV-SV: ACE-Hemmer] [GKV-SV: Ja / Nein /
Kontraindikation]
9 [KBV, PatV: (weggefallen)]
[GKV-SV, DKG: Statin] [GKV-SV, DKG: Ja / Nein /
Kontraindikation]
9a [GKV-SV: (weggefallen)]
[KBV, PatV: Aktuelle Statin-Dosis] [KBV, PatV: Hoch / Moderat /
Niedrig / Kein Statin  /
Kontraindikation gegen Statin]
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9b [GKV-SV: (weggefallen)]
[KBV, PatV: Aktuelle | [KBV, PatV: Strategie der festen
Therapiestrategie Statin®] Dosis (hoch oder moderat) /
Zielwert-Strategie / Keine Strategie
vereinbart]
9c [GKV-SV: (weggefallen)]
[KBV, PatV: Grund fur niedrige | [KBV, PatV: Aufdosierungsphase /
Statin-Dosis’] LDL-Zielwert erreicht /
Kontraindikation® gegen hohe oder
moderate Dosis / Ablehnung durch
Patienten / Keine Begriindung]
10 (weggefallen)
Schulung
10a Schulung bereits vor Einschreibung | Ja / Nein
in DMP wahrgenommen?*
11 Schulung empfohlen (bei aktueller | Ja / Nein
Dokumentation)®
12 Empfohlene Schulung [ Ja / Nein / War aktuell nicht
wahrgenommen? > moglich / Bei letzter
Dokumentation keine Schulung
empfohlen
Behandlungsplanung
13 (weggefallen)
13a (weggefallen)
14 (weggefallen)
15 Regelmaliges sportliches Training Ja / Nein / Nicht moglich

Hinweis fiir die Ausfiillanleitung: Bei der erstmaligen Dokumentation sind bereits stattgehabte Ereignisse

zu dokumentieren, bei der zweiten und allen folgenden Dokumentationen sind neu aufgetretene
Ereignisse zu dokumentieren.

Dokumentationen zu machen.
3 [KBV, PatV: (weggefallen)] [GKV-SV: Gilt auch fiir ACE-Hemmer-Husten.]

Hinweis fiir die Ausfillanleitung: Die Angaben sind erst bei der zweiten und allen folgenden

Hinweis fiir die Ausfiillanleitung: Es kann sich hier um eine Diabetes-Schulung, Hypertonie-Schulung,

Antikoagulations-Schulung oder KHK-spezifische Schulung handeln. Die Angabe ,,Ja“ soll erfolgen, wenn
zum Zeitpunkt der Einschreibung von einem hinreichenden Schulungsstand auszugehen ist. Die Angaben
sind nur bei der erstmaligen Dokumentation zu machen.

Hinweis fiir die Ausfiillanleitung: Es kann sich hier um eine Diabetes-Schulung, Hypertonie-Schulung,

Antikoagulations-Schulung oder KHK-spezifische Schulung handeln, soweit diese in der Vertragsregion

vereinbart ist.

[GKV-SV: (weggefallen)] [KBV, PatV: Hinweis fir die Ausfillanleitung: nur bei der Auspragung ,Hoch”

oder ,Moderat” oder ,,Niedrig” im Dokumentationsparameter 9a auszufiillen]

im Dokumentationsparameter 9a auszufillen.]
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450 lll.  Der Beschluss tritt am ersten Tag des auf die Veroffentlichung im Bundesanzeiger
451 folgenden Quartals eines Jahres in Kraft, nicht jedoch am ersten Tag des ersten Quartals
452 eines Jahres. Folgt auf die Veroffentlichung im Bundesanzeiger der erste Tag des ersten
453 Quartals eines Jahres, tritt der Beschluss am ersten Tag des zweiten Quartals in Kraft.

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

456 Berlin, den T.Monat 2025

457 Gemeinsamer Bundesausschuss
458 gemall § 91 SGB V

459 Der Vorsitzende

460 Prof. Hecken

461

462
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1. Rechtsgrundlage

Durch das Gesetz zur Verbesserung der Versorgungsstrukturen in der gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV-Versorgungsstrukturgesetz - GKV-VStG) vom 22. Dezember 2011
wurde die Regelungskompetenz fur die Inhalte der strukturierten Behandlungsprogramme
vom Bundesministerium fir Gesundheit (Rechtsverordnung) auf den Gemeinsamen
Bundesausschuss (Richtlinien) Gbertragen. GemaR § 137f Absatz2 SGBV regelt der
Gemeinsame Bundesausschuss in Richtlinien Anforderungen an die Ausgestaltung von
Strukturierten Behandlungsprogrammen nach § 137f Absatz 1 SGBV, die er gemald § 137f
Absatz 2 Satz 6 SGB V regelmalig zu Uberprifen hat. Zudem prift der G-BA gemald § 137f
Absatz 8 Satz 1 SGB V bei der Erstfassung einer Richtlinie zu den Anforderungen nach § 137f
Absatz 2 SGB V sowie bei jeder regelmiRigen Uberpriifung seiner Richtlinien nach § 137f
Absatz 2 Satz 6 SGB V die Aufnahme geeigneter digitaler medizinischer Anwendungen.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Allgemeines

Die Anforderungen der DMP-A-RL an die Behandlung von DMP werden nach dem aktuellen
Stand der medizinischen Wissenschaft unter Beriicksichtigung von evidenzbasierten Leitlinien
oder nach der jeweils besten, verfligbaren Evidenz sowie unter Berlicksichtigung des
jeweiligen Versorgungssektors normiert, vgl. § 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 1 SGB V. Bei der
Auslegung der DMP-A-RL ist zu beachten, dass sich die Formulierungen der Richtlinie auch an
Leitlinientexten orientieren.

Mit diesem Beschluss werden die am 22. November 2019 beschlossenen und als Anlagen 5
und 6 der DMP-A-RL in Kraft getretenen Regelungen zu Anforderungen an die Ausgestaltung
von strukturierten Behandlungsprogrammen fiir Patientinnen und Patienten mit koronarer
Herzkrankheit (KHK) aktualisiert.

Wissenschaftliche Grundlage fiir die Aktualisierung ist insbesondere die , Leitliniensynopse fur
die Aktualisierung des DMP Koronare Herzkrankheit” des IQWiG vom 28. Juni 2023. Die
folgenden Ausfiihrungen erldutern die Anderungen der Anforderungen an die Behandlung von
Patientinnen und Patienten mit KHK im Vergleich zu der zuvor geltenden Regelung

Zu den Anderungen im Einzelnen:
Zu Nummer 1.4
GKV-SV KBV

Eine Streichung des Wortes ,,Ubergewicht” erfolgte, da Ubergewicht | [keine Aufnahme]
nicht als Risikofaktor bei einer bestehenden KHK gilt. Die NVL fiihrt
dazu aus, dass in systematischen Ubersichtsarbeiten gezeigt wurde
[13,14,18], dass die Gesamtmortalitdt in Abhdngigkeit des BMIs einen
Uberlebensvorteil ~ (ibergewichtiger ~ Patient*innen  gegeniiber
Patient*innen mit einem BMI <25 kg/m2 gezeigt hat und keine
signifikant erhdhte Sterblichkeit bei Patient*innen mit einer Adipositas.
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PatVv KBV, GKV-SV, DKG
Zu Nummer 1.5.1.1 [keine Aufnahme]

Zur Klarstellung, dass eine risikofaktorenorientierte Erndhrung auch
einen risikoarmen Konsum von Alkohol umfasst, wurde eine
entsprechende Erganzung vorgenommen. In der NVL chronische KHK
wird empfohlen, dass der Alkoholkonsum die Grenzen des
risikoarmen Alkoholkonsums nicht Uberschreiten sollte. Dieser ist
definiert als bis zu 20 g Reinalkohol pro Tag fiir Mdannern und bis zu
10 g Reinalkohol fiir Frauen. Arzte sollten mit den Patientinnen und
Patienten den individuellen Alkoholkonsum besprechen (Empfehlung
6-8, 6-9)

Zu Nummer 1.5.1.2

[KBV, DKG: Ausnahmeregelungen zur medikamentosen Tabakentwohnung befinden sich
aktuell in der Konkretisierung durch den G-BA.] [DKG: Zusatzlich sind im Rahmen von
Gesetzgebungsverfahren weitere Anderungen abzusehen. Mit der Anpassung der
Formulierung zur medikamentdsen Tabakentwohnung wird auf diese zukiinftigen
Entwicklungen Bezug genommen]

Gemall § 34 Absatz 2 SGB V haben Versicherte, bei denen eine bestehende schwere
Tabakabhangigkeit festgestellt wurde, Anspruch auf eine einmalige Versorgung mit
Arzneimitteln zur Tabakentwdéhnung im Rahmen von evidenzbasierten Programmen zur
Tabakentwohnung. Welche Arzneimittel und unter welchen Voraussetzungen diese
Arzneimittel zur Tabakentwdhnung verordnet werden konnen, legt der Gemeinsame
Bundesausschuss in den Richtlinien nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 SGB V fest.

[GKV-SV: Aus diesem Grund wurde die Formulierung ,vom Patienten selbst zu tragende
(Medikamente) gestrichen und durch eine Formulierung ersetzt, die die Ausnahmeregelung
des §34 Absatz 2 umfasst.]

Zu Nummer 1.5.2.2

GKV-SV KBV, DKG, PatV

Streichung Vorstufen: Aus verschiedenen Griinden ist die Evidenz als nicht | [keine Aufnahme]
ausreichend anzusehen, um im DMP KHK eine Untersuchung auf Vorstufen
des Diabetes mellitus Typ 2 auszusprechen. Zu beachten ist, dass es sich
dabei nicht um ein Screening auf den Diabetes selbst sondern um (1) eine
Diagnostik hinsichtlich moglicher Vorstufen handelt. Notwendig ist, dass
(2) zu dieser Diagnostik eine dem Patienten niltzende Intervention als
Konsequenz existiert.
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Zu (1) existieren unterschiedliche Werte fiir Laborparameter
(Nichternblutglukose, oraler Glukosetoleranztest OGT und HbA1c), mit
denen die Vorstufen festgestellt werden sollen. So wird von der WHO die
gestorte Nichternblutglukose IFG (110-125 mg/dl) anders als von der
ADA (100-125 mg/dl) festgelegt[3]. Auch zum HbA1c existieren
unterschiedliche Festlegungen. Der OGT wird wegen seiner schlechten
Reproduzierbarkeit von verschiedenen wissenschaftlichen Institutionen
(DEGAM, AKdA) fiir die Routineversorgung abgelehnt.[2] AuRerdem ist
ein Ubergang in einen manifesten Diabetes mellitus bei Vorliegen von IFG,
grenzwertige HbAlc-Werten oder IGT nicht zwingend.[18]

SchlieRlich, zu (2), ist nach einem Cochrane-Review von 2017[5] keine
Evidenz vorhanden, dass Diat, d.h. Kalorienreduktion, vermehrte
korperliche Aktivitat oder beides kombiniert die Mortalitat oder
kardiovaskuldre Ereignisse vermindern. Es gibt wohl Evidenz von
moderater Qualitat, dass sich das Auftreten des manifesten Diabetes
durch die oben genannten Interventionen verzégern lasst. Die Studien
basieren im Wesentlichen auf Teilnehmern, die lber einen
pathologischen OGT eingeschlossen wurden. Dies entspricht nicht dem
Verfahren, womit die meisten pradiabetisch auffalligen Laborparameter

in der Routineversorgung ermittelt werden.

In der Zusammenschau sind die Diagnose und die Behandlungsoptionen
nicht ausreichend fundiert und sind deshalb zu streichen.

KBV

Die Erganzung erfolgt auf der Grundlage
der Empfehlungen in der Nationalen
VersorgungsLeitlinie (NVL) Typ-2-Diabetes
und des DMP Diabetes mellitus Typ 2. Dort
wird Patientinnen und Patienten mit einer
manifesten kardiovaskuldaren Erkrankung
und einem Diabetes mellitus Typ 2 eine
Kombination von Metformin und einem
SGLT2-Inhibitor bzw. einem  GLP-1-
Rezeptoragonisten empfohlen. Hierbei
orientiert sich die Auswahl entsprechend
der Effekte auf priorisierte Endpunkte (vgl.
Abbildung 7 und Tabelle 24 der NVL Typ-2-
Diabetes [2]).

Aus kardiovaskuldaren Endpunktstudien zu
SGLT2-Inhibitoren und GLP-1-
Rezeptoragonisten ergaben sich
insbesondere  fir Empagliflozin  und
Liraglutid konsistente  Hinweise zur
Reduktion relevanter Endpunkte

GKV-SV

Die Formulierung entspricht der
Formulierung wie sie fiir das DMP Diabetes
Typ 2 getroffen wurde. Die diesbezliglichen
Tragenden Griinde gelten auch fir die
entsprechende Konstellation bei Patientinnen
und Patienten im DMP KHK. Seit dem
betreffenden Beschuss des Plenums vom
16.06.2022 zur Aktualisierung des DMP
Diabetes Typ 2 hat sich keine Verdanderung
der Evidenzlage ergeben. Die Bewertung der
Evidenz bericksichtigt die Nationalen
Versorgungsleitlinie NVL Typ-2-Diabetes

(3. Auflage) mit der Bewertung von
DEGAM/Arzneimittelkommission der
deutsche Arzteschaft (AkdA)/ Deutsche
Gesellschaft fir Pflegewissenschaften (DGP)
zu den gemeinsamen Therapieempfehlungen
der NVL Typ-2-Diabetes und die
Nutzenbewertungen und Beschliisse des G-
BA nach §35a SGB V zur Arzneimittel-
Richtlinie (AM-RL).
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(Gesamtmortalitat und
MACE)[4,6,7,8,11,12,15,16,17,20,23]. In
den entsprechenden Meta-
Analysen[10,22] Zu GLP-1-
Rezeptoragonisten und SGLT2-Inhibitoren
konnten diese Effekte bei Patientinnen und
Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 und
kardiovaskularen Erkrankungen bestatigt
werden. Es wird von einem Klasseneffekt

ausgegangen. Eine systematische
Ubersichtsarbeit von 2021 mit 20
gepoolten Studien und Uber 129000

Patienten mit manifester kardiovaskularer
Erkrankung bestatigte diese Ergebnisse:
Reduktion der Gesamtsterblichkeit und der
kardiovaskuldaren Sterblichkeit, Reduktion
der Myokardinfarkte (GLP-1-
Rezeptoragonisten) und der
Hospitalisierung  fir  Herzinsuffizienz
(SGLT2-Inhibitoren)[9].

Zu beachten ist, dass bei einem HbAlc von
< 7% (53 mmol/mol) keine Daten fir die
Wirksamkeit einer solchen
Kombinationstherapie vorliegen.

Die Indikation ,Patientinnen und Patienten
mit klinisch relevanter arteriosklerotischer
kardiovaskuladrer Erkrankung” leitet sich aus
den Einschlusskriterien der EMPA-REG-
Outcome-Studie ab. Die Begriindung der
Wabhl dieser Definition folgt der NVL Typ-2-
Diabetes, die schreibt: Konsistente Ergebnisse
zur Reduktion relevanter Endpunkte zeigten
sich in einer Metaanalyse zu SGLT2-
Inhibitoren[22] fur Patient*innen mit
manifester kardiovaskularer Erkrankung,
wobei Ergebnisse teilweise stark durch die
EMPA-REG OUTCOME-Studie? beeinflusst
wurden. Aus den praspezifizierten
Subgruppenanalysen stratifiziert nach
vorbestehender kardiovaskularer Erkrankung
in den Einzelstudien zu den GLP-1-RA
ergaben sich dhnliche Hinweise. Diese
Aussage wird gestlitzt durch eine nach
Abschluss der Recherche erschienene,
selektiv eingebrachte Metaanalyse[10].

Die Nennung konkret von Empagliflozin und
Liraglutid erfolgt, da konsistente Ergebnisse
zur Reduktion relevanter Endpunkte bei
Menschen mit Diabetes mellitus Typ 2 und
manifester kardiovaskularer Erkrankung in der
Gruppe der SGTL2 Inhibitoren, fir
Empagliflozin und fiir die Gruppe GLP-1 RA fir
Liraglutid vorliegen. Beide Substanzen sind

vom G-BA als zweckmalige
Vergleichstherapie in der
Kombinationstherapie mit Metformin
anerkannt.

[GKV-SV Zu 1.5.2.3 Psychische Komorbiditdten

Der der Streichung vorangehende Satz beschreibt den Priifauftrag bei Vorliegen einer
psychischen Komorbiditdt ausreichend prazise und umfasst die Auswahl eines geeigneten

Versorgungsangebotes.]

GKV-SV, PatV

Zu Nummer 1.5.2.4 Herzinsuffizienz

DMP KHK bei bestehender

Die Herzinsuffizienz ist eine wichtige Folgeerkrankung der KHK. In 3.2
ist festgelegt, dass eine-Einschreibung nur entweder in ein DMP KHK
oder DMP Herzinsuffizienz erfolgen kann. Entscheiden sich die
behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt fiir einen Verbleib im
Herzinsuffizienz, so st

KBV, DKG

[keine Aufnahme]

diese
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leitliniengerecht zu behandeln. Das betrifft beispielsweise die Therapie

mit ACE-Hemmern oder Lipidsenkern.

Zu Nummer 1.5.3.1.2 Lipidsenker

KBV, PatV

Nach wie vor werden fiir die lipidsenkende
Therapie im DMP zwei mogliche Strategien
abgebildet und in den Qualitatssichernden
Malnahmen gleichwertig als gute Qualitat
gewertet. Flr beide Strategien haben sich in
den Empfehlungen der NVL zur chronischen
KHK (NVL Chronische KHK) [1] in der
aktualisierten Fassung von 2024
Anderungen ergeben, welche im Folgenden
erlautert werden.

Strategie der festen Dosis:

Die Anpassung der Formulierungen zur
Strategie der festen Dosis in dieser Richtlinie
erfolgte aufgrund einer Modifizierung der
entsprechenden Empfehlung in der NVL
Chronische KHK. Dort heiRt es nunmehr in
der Empfehlung 7-12:

LAllen Betroffenen mit koronarer
Herzkrankheit soll eine Statintherapie in
fester Dosis empfohlen werden. Uber die
Dosierung (Hochdosis vs. mittlere Dosis) soll
partizipativ entschieden werden.”

Im Rahmen einer Strategie der festen Dosis
werden somit die moderate und die hohe
Statindosis als gleichwertig betrachtet. Diese
Modifizierung erfolgte auf der Grundlage,

dass sich bei einer geringen
Aussagesicherheit durch  eine  hohe
Statindosis einige nicht-todliche

Herzinfarkte vermeiden lassen, wobei mit
der Dosis auch das Risiko fiir unerwiinschte
Wirkungen steigt, wie z.B. das Auftreten
eines Diabetes oder eine
Leberwerterhéhung. Die Nutzen-Risiko-
Abwadgung ist hier individuell zu treffen.

Intensitat Statin und Dosierung

Niedrig Lovastatin 20 mg

GKV-SV

Bei Patienten mit koronarer Herzerkrankung
liegen ausreichend Daten vor, um den
Nutzen und Schaden einer
Hochdosisstatintherapie und einer
moderaten Dosis bzw. niedrigen Statindosis
beurteilen zu kénnen. Eine
Hochdosistherapie (im Vergleich zu einer
moderat oder gering dosierten
Statintherapie) reduziert die Haufigkeit von
nichttodlichen  Myokardinfarkten, auch
wenn der Behandlungsunterschied nur
gering ist: 100 Personen missen
durchschnittlich  fiinf Jahre behandelt
werden, um einen Myokardinfarkt zu
verhindern. Die Hochdosistherapie
beeinflusste weder die kardiovaskuldre
Sterblichkeit noch die Gesamtsterblichkeit.
Es ist unsicher, ob das Risiko fir
Schlaganfalle durch eine Hochdosistherapie
im Vergleich zu einer niedriger dosierten
Statintherapie reduziert wird. Gegen den
erhohten Nutzen muss der potentielle
Schaden abgewogen werden. Unter einer
Hochdosistherapie beklagten Patientinnen
und Patienten haufiger Muskelbeschwerden
als unter einer moderat oder niedrig
dosierten Therapie (ein zusatzlicher Fall pro
100 behandelter Personen). AuBerdem
traten haufiger Transaminasenanstiege > 3-
fach des oberen Normwertes auf (ein
zusatzlicher Fall pro 111 behandelter
Personen) und es wurde haufiger ein
Diabetes mellitus Typ 2 neu festgestellt (ein
zusatzlicher Fall pro 125 behandelter
Personen). (Leitfaden der AkdA, 1. Auflage,
Version 2.0, Juli 2023).]

Eine Empfehlung fir eine Zielwertstrategie
wird in der Position des GKV SV nicht
vorgenommen, da das Evidenzniveau
deutlich niedriger ist als fir eine Empfehlung
der festen Dosis. Die NVL fiihrt dazu aus,
dass alle Studien, die eine Wirksamkeit der
Statin-Therapie belegt haben, auf dem
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(relative LDL-Reduktion | Pravastatin 10—20 mg
<30%) . .
Simvastatin 10 mg
Atorvastatin 10-20 mg
Moderat Rosuvastatin 5-10 mg
(relative LDL-Reduktion | Simvastatin 2040 mg
30-49%) Pravastatin 40—80 mg
Lovastatin 40 mg
Hoch Atorvastatin 40-80 mg
relative LDL-Reduktion :
(2 50%) Rosuvastatin 2040 mg
Tabelle: Ubersicht Statindosierungen

(modifiziert nach NVL 2024)

Zielwertstrategie:

Vor dem Hintergrund internationaler
Empfehlungen bei Patientinnen und
Patienten mit hohem Risiko wurden in der
NVL Chronische KHK die Empfehlungen zur
Zielwertstrategie entsprechend angepasst
und der anzustrebende Zielwert auf 55
mg/dl abgesenkt (vgl. Empfehlung 7-13).

Zudem erfolgte eine Anpassung der
Formulierungen bzgl. der Indikation fir
Ezetimib aufgrund einer Modifizierung der
entsprechenden Empfehlung in
aktualisierten Fassung der NVL Chronische
KHK (vgl. Empfehlung 7-14). Hierbei
beschrankt sich die Empfehlung auf den
Stellenwert von Ezetimib in Rahmen einer
Zielwert-Strategie. Da im Unterschied zur
Statintherapie fiir Ezetimib kein Effekt auf
die kardiovaskulare- oder
Gesamtsterblichkeit nachgewiesen wurde,
wird Ezetimib im Rahmen einer Strategie der
festen Dosis als Mittel der 2. Wahl
betrachtet und bei Statinunvertraglichkeit
eingesetzt.]

Prinzip der festen Dosis beruhen, fiir eine
Zielwert-orientierte Strategie liegen
entsprechende Daten nicht vor. Die
Zielwertstrategie leitet sich insbesondere
aus Kohortenstudien ab, die bei geringer
Aussagesicherheit eine Assoziation von LDL-

Cholesterin und kardiovaskularen
Ereignissen ergeben (Nationale
Versorgungsleitlinie Chronische KHK,

Version 7.0, 2024).

Eine Empfehlung fiir Ezetimib wird ebenfalls
nicht ausgesprochen. Im Unterschied zur
Statintherapie ist flir Ezetimib keine
Reduktion der kardiovaskularen
Sterblichkeit ~und  Gesamtsterblichkeit
nachgewiesen. Die NVL bewertet die
Empfehlung fir Ezetimib als eine offene
Empfehlung (kann erwogen werden/kann
verzichtet werden), da die Aussagesicherheit
der  zugrundeliegenden  Evidenz als
eingeschrankt beurteilt wird und keine
Daten beziiglich eines Vorteils von Ezetimib
in Bezug auf den Einsatz im Rahmen einer
zielwert-gesteuerten Strategie vorliegen.
Zudem soll Ezetimib im Rahmen einer
Zielwertstrategie zum Einsatz kommen, fir
das der GKV SV keine Empfehlung aufnimmt.
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DKG, KBV, PatV, GKV-SV
Zu Nummer 1.5.3.1.2 Lipidsenker [Entscheidungshilfe] [keine Aufnahme]

Zur Unterstitzung der Entscheidung zwischen diesen beiden
Vorgehensweisen (ob eine feste Dosis oder Zielwertstrategie
gewdhlt wird), koénnen schriftliche evidenzbasierte und
verstandliche Patienteninformationen ausgehandigt werden. Auf
Wunsch der Patientin bzw. des Patienten kann auf ein
Druckexemplar verzichtet und auf ein entsprechendes Online-
Angebot verwiesen werden. Eine solche Entscheidungshilfe bietet
beispielsweis die NVL ,Statin in festgelegter Dosis nehmen? Oder
abhangig von meinen Cholesterin-Werten?
[https://www.patienten-information.de/patientenblaetter/khk-
statin-zielwert ]

KBV, PatV GKV-SV
Zu Nummer 1.5.3.1.3 Hemmer des Renin-Angiotensin-Aldosteron- [keine Aufnahme]
Systems (RAAS)

Streichung des ersten Satzes. Eine eigenstdndige Indikation fir Hemmer
des RAAS bei KHK ist gemall NVL nicht gegeben ([1]).

Zu Nummer 1.5.5.1

Akute Situationen, wie das akute Koronarsyndrom werden in der Notfallmedizin bzw. im
stationdren Sektor versorgt und missen deshalb nicht direkt in den DMP-Anforderungen
adressiert werden. Dieser Vorschlag zur Aktualisierung behandelt nur Konstellationen, in
denen eine elektive Koronarangiographie zu erwagen ist. Die aktuelle NVL Chronische KHK
Version 7 (im Weiteren kurz NVL genannt) unterscheidet zwischen zwei moglichen
Therapiezielen bei einem invasiven Vorgehen, einerseits der Symptom- und
Lebensqualitatsverbesserung sowie andererseits der Prognoseverbesserung. Wenn unter
OMT (optimaler medikamentoser Therapie) eine Beeintrachtigung durch Symptome nicht
gegeben, beziehungsweise milde ausgepragt und medikamentos beherrschbar ist, besteht
kein akuter Bedarf fiir eine invasive Therapie mit vorangehender invasiver Diagnostik. Falls die
Patientin/der  Patient nach entsprechender Aufkldrung aus Grinden einer
Prognoseverbesserung auch zu einer Bypass-Operation bereit ware, kommt eine weitere
invasive Diagnostik mit einer Koronarangiografie in Frage (siehe NVL Empfehlung 8-2 und dort
beschriebene Evidenz). AuRerdem kommt eine invasive Diagnostik mit gegebenenfalls einer
invasiven Therapie dann in Frage, wenn die Symptomatik der KHK unter OMT nicht
ausreichend behandelbar ist (siehe NVL Empfehlung 8-5 und dort beschriebene Evidenz).

Entscheidet sich der Patient fiir eine Koronarangiografie, so ist er Giber die Moglichkeit der ad-
hoc-PCl (perkutane Koronarintervention ad-hoc) mit ihren Vor- und Nachteilen zu beraten
(siehe NVL Empfehlung 8-3 und dort beschriebene Evidenz).

[PatV: Diese Beratung erfolgt nach Moglichkeit unter Nutzung von evidenzbasierten und
verstandlichen Patienteninformationen. Hierflir eignet sich beispielsweise die
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Entscheidungshilfe der NVL chronische KHK: Katheter-Untersuchung bei koronarer
Herzkrankheit — Stents einsetzen oder erstmal abwarten?]

GKV-SV, PatV KBV, DKG

Ansonsten sollen nach erfolgter elektiver Koronarangiografie vor der | [keine Aufnahme]
weiteren invasiven Therapie die Befunde interdisziplindr unter
Hinzuziehung einer Facharztin oder eines Facharztes fir Innere
Medizin und Kardiologie und einer Facharztin oder eines Facharztes
fir Herzchirurgie im Sinne eines Herzteams beraten werden.
SchlieBlich soll eine partizipative Entscheidungsfindung mit dem
Patienten erfolgen (siehe NVL Empfehlung 8-6 und dort beschriebene

Evidenz).
Vorsitzende des UA, GKV-SV KBV, DKG, PatV
Zu Nummer 1.5.5.2 [keine Aufnahme]

Die Anpassung erfolgt zur Klarstellung auf Grundlage der
mafgeblichen Facharztbezeichnungen der (Muster-)
Weiterbildungsordnung der Bundesarztekammer 2018 in der Fassung
vom 14.06.2024. Nach § 1 Absatz 5 der DMP-Anforderungen-
Richtlinie sind damit auch die Arztinnen und Arzte eingeschlossen, die
eine entsprechende Bezeichnung nach altem Recht fihren.

Zu Nummer 1.6

In der Uberschrift wurde das Wort ,Versorgungsebenen“ durch das Wort
»Versorgungssektoren” ersetzt, um die Uberschrift mit den Bezeichnungen vergleichbarer
Anforderungen an andere DMP-Indikationen zu vereinheitlichen.

Zu Nummer 1.6.1

In der Uberschrift wurden die Wérter ,Hausirztliche Versorgung” durch die Wérter
,Koordinierender Arztin oder koordinierender Arzt“ ersetzt, um die Uberschrift mit den
Bezeichnungen vergleichbarer Anforderungen an andere DMP-Indikationen zu
vereinheitlichen.

Zu 2 Qualitatssichernde MaRhahmen

KBV, PatV GKV-SV, DKG

Das Qualitatsziel 3 wurde gestrichen. Begriindung: Mit der | [keine Aufnahme]
Aktualisierung der NVL [1] wurde zu der Empfehlung einer
Betablocker-Therapie fir 12 Monate nach Myokardinfarkt ein
Hinweis aufgenommen, dass moglicherweise vor allem Patientinnen
und Patienten mit einer linksventrikularen Ejektionsfraktion (EF)
unter 50% profitieren. Dieser Hinweis basiert auf den Ergebnissen
einer kontrollierten multizentrischen Studie, die nach dem
Recherchezeitraum der NVL erschien [21]. Eine andere kiirzlich
erschienene Studie hingegen beobachtet einen Anstieg der
kardiovaskular bedingten Krankenhausaufenthalte nach Abbrechen
einer bestehenden Betablocker-Therapie bei Patientinnen und
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Patienten mit einer EF von mindestens 40% und einem
Myokardinfarkt in der Vorgeschichte [19]. Es werden weitere Studien
erwartet. Die Empfehlung einer Betablocker-Therapie fiir 12 Monate
nach Myokardinfarkt weist ohnehin und auch in der Aktualisierung
der NVL eine abgeschwachte Empfehlungsstarke auf. Vor dem
Hintergrund neuer und bisher nicht eindeutiger Evidenz wurde daher
nun darauf verzichtet, diese spezifische Therapieempfehlung
weiterhin durch ein eigenes Qualitatsziel besonders hervorzuheben
bzw. im besonderen MaRe zu unterstlitzen. Weitere Entwicklungen
diesbezliglich werden beobachtet.

KBV, PatV GKV-SV

Das Qualitatsziel 4b wurde entsprechend
der Anderungen im Kapitel 1.5.3.1.2
angepasst, so dass neben der hohen
Statindosis auch die moderate Statindosis
im Rahmen einer Strategie der festen Dosis
als leitliniengerechte Therapie und somit
gute Qualitat operationalisiert wird.

Der GKV SV spricht sich gegen ein QS-Ziel aus,
das die Strategie der Lipidsenkung abfragt und
somit bewertet. Ausreichend Daten liegen nur
zur Strategie der festen Dosis vor, die
Zielwertstrategie leitet sich insbesondere aus
Kohortenstudien ab, die bei geringer
Aussagesicherheit eine Assoziation von LDL-

Cholesterin und kardiovaskuldren Ereignissen
ergeben. Aber auch, wenn die Datenlage fir
die Zielwertstrategie deutlich schlechter ist,
kann die behandelnde Arztin oder der
behandelnde  Arzt nach individueller
Abwagung arztlich begriinden, dass er diese
wahlt. Dies soll dann nicht als schlechte
Qualitat gewertet werden.

Zu Nummer 3.2

Eine gleichzeitige Einschreibung in ein DMP Koronare Herzkrankheit und ein DMP Chronische
Herzinsuffizienz ist nicht moglich, um der spezifischen Symptomatik und den
unterschiedlichen Behandlungsansatzen bestmoglich gerecht werden zu kénnen.

Es erfolgte eine Prazisierung fir Patientinnen und Patienten mit KHK, die zusatzlich eine
chronische Herzinsuffizienz haben, dass in Abhédngigkeit vom Krankheitsverlauf die
behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt abwéigen sollte, von welchem der beiden
DMP-Programme die Versicherte bzw. der Versicherte starker profitiert. Danach ist die
Entscheidung fiir die Einschreibung in das jeweilige DMP zu treffen.

Zu Anlage 6
KBV, PatV GKV-SV, DKG,
Der Dokumentationsparameter 7 entfdllt entsprechend der | [keine Aufnahme]

Streichung des Qualitatsziels 3 (vgl. Zu Nummer 2 Qualitatssichernde
Malnahmen).

10
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KBV, PatV GKV-SV

Der Dokumentationsparameter 8 entfallt entsprechend der | [keine Aufnahme]
Anpassung unter 1.5.3.1.3 (vgl. Zu Nummer 1.5.3.1.3 Hemmer des
Renin-Angiotensin-Aldosteron-Systems (RAAS).

KBV, PatV GKV-SV

Die Dokumentationsparameter 9b und 9c | Da kein QS Ziel zur Strategie der
sowie die Fullnote 7 wurden entsprechend | Lipidsenkung  erfolgt, entfallen die
den Anderungen im Kapitel 1.5.3.1.2 bzw. | Dokumentationsparameter 9a bis 9c.

des Qualitatsziels 4b angepasst.

3. Biirokratiekostenermittiung

[Nutzung eines der Schnellbausteine:]

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. gednderten
Informationspflichten fir Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und
dementsprechend keine Blirokratiekosten

oder

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen neue bzw. geanderte Informationspflichten fiir
Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO. Hieraus resultieren jahrliche
Bilrokratiekosten in Hohe von XX Euro sowie einmalige Biirokratiekosten in Hohe von XX Euro.
Die ausfiihrliche Berechnung der Birokratiekosten findet sich in der Anlage 1.

4, Verfahrensablauf

Am T. Monat JJJJ begann die Arbeitsgruppe AG DMP KHK mit der Beratung zur Erstellung des
Beschlussentwurfes. In XX Sitzungen wurde der Beschlussentwurf erarbeitet und im
Unterausschuss DMP beraten (s. untenstehende Tabelle).

[Tabelle ist optional]
Datum Beratungsgremium | Inhalt/Beratungsgegenstand
10. Mai 2023 UA DMP Beauftragung der AG DMP KHK mit der
Aktualisierung der Anforderungen an DMP
KHK
T. Monat JJJJ AG-Sitzung
T. Monat JJJJ AG-Sitzung
T. Monat JJJJ Unterausschuss Einleitung Stellungnahmeverfahren
DMP
T. Monat JJJJ Unterausschuss Auswertung  Stellungnahmen und ggf.
DMP Anhoérung

11
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T. Monat JJJJ Plenum Beschlussfassung

(Tabelle Verfahrensablauf)

Priifverfahren zur Eignung digitaler medizinischer Anwendungen

GemaR § 137f Absatz 8 Satz 1 SGB V priift der G-BA Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) bei
der Erstfassung einer Richtlinie zu den Anforderungen nach § 137f Absatz 2 SGB V sowie bei
jeder regelmiRigen Uberpriifung seiner Richtlinien nach § 137f Absatz 2 Satz 6 SGB V die
Aufnahme geeigneter digitaler medizinischer Anwendungen.

Nahere Vorgaben zum Vorgehen des G-BA bei der medizinisch-inhaltlichen Prifung auf
Eignung digitaler medizinischer Anwendungen zur Aufnahme in das jeweilige DMP finden sich
im 6. Kapitel Verfahrensordnung (VerfO) des G-BA, insbesondere im 6. Kapitel § 4 Absatz 2
Nummer 5 VerfO.

GemaR 6. Kapitel § 4 Absatz 2 Nummer 5 Satz 3 VerfO erfolgt, zusatzlich zur Ermittlung von
Inhalten und relevanten Themenbereichen nach 6. Kapitel § 4 Absatz 2 Nummer 4 VerfO, die
Aufforderung an die nach § 137f Absatz 8 Satz 2 und Absatz 2 Satz 5 SGB V
stellungnahmeberechtigten Organisationen, digitale medizinische Anwendungen fiir die
jeweilige Indikation vorzuschlagen. Dieses Verfahren soll dazu dienen, dem G-BA friihzeitig
geeignete digitale medizinische Anwendungen zur Kenntnis zu geben, um diese im Rahmen
des Prifauftrages gemaR § 137f Absatz 8 Satz 1 SGB V berticksichtigen zu kdnnen.

Die gemall § 137f Absatz 8 Satz 2 und Absatz 2 Satz 5 SGB V stellungnahmeberechtigten
Organisationen wurden am 16. Januar 2024 erstmals gebeten, digitale medizinische
Anwendungen fur das strukturierte Behandlungsprogramm KHK unter Berlicksichtigung der
im 6. Kapitel § 4 Absatz 2 unter Nr. 5 VerfO genannten Kriterien vorzuschlagen. Insgesamt
wurden zwei Anwendungen als digitale medizinische Anwendungen von drei
stellungnahmeberechtigten  Organisationen zur Aufnahme in das strukturierte
Behandlungsprogramm KHK vorgeschlagen (Anlage 6).

Der G-BA hat die Eignung digitaler medizinischer Anwendungen fiir das strukturierte
Behandlungsprogramm anhand der vorliegenden Erkenntnisse und ergidnzenden
Informationen umfassend geprift und beraten. Die Priifung der Eignung der vorgeschlagenen
digitalen medizinischen Anwendungen ist in Anlage 7 dokumentiert.

[KBV: Unabhangig von der Einschatzung durch den G-BA zur Eignung hinsichtlich einer
expliziten Empfehlung einer digitalen medizinischen Anwendung im DMP kdnnen im
individuellen Fall die Arztin oder der Arzt und die Patientin oder der Patient zu der
Einschdatzung kommen, dass die Patientin oder der Patient von dieser profitieren und sie,
soweit verordnungsfahig, anwenden kann.]

Stellungnahmeverfahren

Gemal §§ 91 Absatz 5, Absatz 5a und § 137f Absatz 2 Satz 5 und Absatz 8 Satz 2 SGB V wurde
den stellungnahmeberechtigten Organisationen (vgl. Anlage 2) Gelegenheit gegeben, zum
Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses tiber eine Anderung der DMP-A-RL
Anlagen 17 und 18 Stellung zu nehmen, soweit deren Belange durch den Gegenstand des
Beschlusses berihrt sind.
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Mit Beschluss des Unterausschusses DMP vom T. Monat JJJJ wurde das
Stellungnahmeverfahren am T. Monat JJJJ eingeleitet. Die den stellungnahmeberechtigten
Organisationen vorgelegten Dokumente finden sich in Anlage 3. Die Frist fir die Einreichung
der Stellungnahme endete am T. Monat JJJJ.

Es wurden funf Stellungnahmen fristgerecht, fiinf Stellungnahmen nicht fristgerecht sowie
flnf Stellungnahmen unaufgefordert eingereicht. Die eingereichten Stellungnahmen befinden
sich in Anlage 4. Sie sind mit ihrem Eingangsdatum in Anlage 5 dokumentiert.

Die Auswertung der Stellungnahmen wurde in einer Arbeitsgruppensitzung am T. Monat JJJJ
vorbereitet und durch den Unterausschuss DMP in seiner Sitzung am T. Monat JJJJ
durchgefiihrt (Anlage 5).

Die stellungnahmeberechtigten Organisationen wurden am T. Monat JJJJ fristgerecht zur
Anhorung im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens eingeladen.

5. Fazit

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am TT. Monat 20JJ beschlossen, die
DMP-A-RL zu dndern.

Die Patientenvertretung tragt den Beschluss mit/nicht mit.

6. Literaturverzeichnis

[Hinweis: Bei Nutzung von Endnote wird das Literaturverzeichnis bei jeder Bearbeitung
automatisch an das Ende eines Worddokuments gesetzt. Daher erfolgt die manuelle
Verschiebung des Literaturverzeichnisses an diese Stelle (zwischen 5. Fazit und 7.
Zusammenfassende Dokumentation) einmalig und erst nach Finalisierung der TrGr.]

7. Zusammenfassende Dokumentation

Anlage 1: Blrokratiekostenermittlung

Anlage 2: Liste der stellungnahmeberechtigten Organisationen

Anlage 3: An die stellungnahmeberechtigte Organisation versandter Beschlussentwurf
zur Anderung der DMP-A-RL sowie versandte Tragenden Griinde

Anlage 4: Stellungnahmen

Anlage 5: Tabelle zur Auswertung der Stellungnahme inklusive anonymisiertes

Wortprotokoll der Anhérung

Anlage 6 Dokumentation der eingegangenen Vorschlage zur Prifung der Eignung
digitaler medizinischer Anwendungen far das strukturierte
Behandlungsprogramm KHK

Anlage 7 Dokumentation der Priifung der Eignung digitaler medizinischer Anwendungen
far das strukturierte Behandlungsprogramm KHK

Berlin, den TT.MM.JJJJ
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Stand: 19.12.2024

Anlage 6 Dokumentation der eingegangenen Vorschlage zur Priifung der Eignung
digitaler medizinischer Anwendungen fiir das strukturierte Behandlungsprogramm KHK

Im Rahmen des Prifverfahren zur Eignung digitaler medizinischer Anwendungen auf
Grundlage des § 137f Absatz 8 Satz 1 SGB V und der Vorgaben des 6. Kapitel § 4 Absatz 2 VerfO
wurden von drei stellungnahmeberechtigten Organisationen die folgenden Anwendungen als
digitale = medizinische = Anwendungen zur  Aufnahme in das  strukturierte
Behandlungsprogramm KHK vorgeschlagen:

1. Vantis
2. HerzFit.

Der G-BA hat zu den eingegangenen Vorschligen die jeweiligen Hersteller der digitalen
medizinischen Anwendung gebeten, die im 6. Kapitel § 4 Absatz 2 Nr. 5 VerfO genannten
Kriterien unter anderem mithilfe eines Fragenkatalogs darzulegen. Die von den
stellungnahmeberechtigten Organisationen und den Herstellern zu den einzelnen
Anwendungen Ubermittelten Fragenkataloge sind im Folgenden dokumentiert.
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Bitte fiillen Sie die nachstehende Tabelle — fiir jede digitale medizinische Anwendung (DimA)

separat — vollstandig aus.

der Tragenden Griinde

Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung |

(DimA)

Datum:

30.01.2024 /)7 3. 2§

Riickmeldung von:

Deutsche Gesellschaft fiir Kardiologie (DGK
— mmhﬁm)

Name der DimA

HerzFit

Name und Anschrift des
Herstellers

e

Deutsche Herzstiftu nge.V. &(é«(kﬁb{w 4({1“&(,(”'
Bockenheimer Landstr. 94-96 Kd«@( &m FYWM WL\CRU« (

60323 Frankfurt am Main

.Ist die DimA in Deutschland
und mindestens in deutscher
Sprache verfiigbar?

¥ Ja

Nein

)

Ist die primdr anwendende
Person die Patientin oder der
Patient?

3 Ja -FWO,I‘CQI doy £ Ol Ow Atvgesuncl ot
= IJWM AU .

Nein

Zielgruppe der DimA
(Benennen Sie hier bitte die
Indikation(en) so genau wie
moglich. Nennen Sie ggf.
vorgesehene Eingrenzungen

oder Ausschlusskriterien
(z.B. Alter, Geschlecht,
Schweregrad der
| Erkrankung)) ==

Patient:innen mit Verdacht auf oder diagnostizierter

chronischer Koronarer Herzkrankheit {QU
ol Mmm Wheocies Raow.

Intervention (Beschreiben Sie
hier bitte kurz die Inhalte, die
Art der Anwendung und ggf.
die Abgrenzung der DimA zu
begleitenden Komponenten
|(z. B. beratende Leistungen

oder vertragsarztliche Therapie von Hepz- eislerlufe rankungen - _
| Tatigkeiten)) - Newsfunktion / - uknl&;eda%%(iwr@%dwg@m

- integrierter Herz-Risikotest

- wichtige Mess- und Laborwerte fiir die Herzgesundheit

- Verlaufskontrolle (Tag, Woche, Monat, Jahr)

- Synchronisation von Gesundheitsdaten moglich

- Gesundheitsziele individuell wédhlbar und optimierbar

- Informationen zur Herzgesundheit sowie zur Diagnose und

‘ Mindestdauer der Nutzung

Zielsetzung und medizinische
| Zweckbestimmung (Bitte
beschreiben Sie kurz, was die
DimA bewirken soll und
welche spezifischen

1 2
Al

- Keine Angabe

HerzFit soll helfen Herzinfarkte vorzubeugen, Bewusstsein fiir
das Risiko von Herz-Kreislauferkrankungen schaffen und beim
Umgang mit bestehenden Herz-Kreislauferkrankungen
unterstutzen.

Dies geschieht durch die Erfassung wichtiger Parameter

au Tk
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Anlage der Tragenden Griinde

Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung
(DimA)

‘I Parameter sie beeinflussen || (karperliche Aktivitat, Blutdruck, Herzfrequenz und LDL-
| soll) Cholesterin — iiber externe Messungen) dem Setzen und
] Nachverfolgen von Zielen und Aufklarung.

‘ Liegt mindestens eine
‘ vollstindig publizierte, am
PICO-Schema
(Patientengruppe, '
Intervention,  Komparator,
Outcome) orientierte Nein
Evaluationsstudie im
| Vergleichsgruppendesign vor,
die sich auf die oben
genannte Zielgruppe, die

O Ja, Quelle(n):

Intervention und die
Parameter, die im Hinblick
auf die Zielsetzung

beeinflusst werden sollen,
bezieht? Wenn ja, fiihren Sie
bitte die entsprechende
Quelle an. __
Weitere Kriterien 1

Medizinprodukte-Status 0 Ja

Falls ja — Risikoklasse: ...
& Nein

Listung im DiGA-Verzeichnis
des  Bundesinstituts  fir
Arzneimittel und | ® Nein
Medizinprodukte (BfArM)

Liegt ein ablehnender
Bescheid des BfArM zur
Aufnahme in das DiGA-|U Nein

Verzeichnis vor? unbekannt

O Ja

O Ja

Quellenverzeichnis

Digitale Helfer fiir Ihre Herzgesundheit | Herzstiftung
Die_ HerzFit-App__bietet eine digitale Unterstiitzung zur
‘ individuellen Herzgesundheit. | Die Techniker {tk.de}

Sofern es sich um ein Medizinprodukt handelt: Bitte fiigen Sie eine Gebrauchsanweisung zur
vorgeschlagenen DimA nach den jeweils geltenden medizinprodukterechtlichen Vorschriften
bei oder hinterlegen Sie einen Link zum Abruf.
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Die Kriterien der vorgenannten Tabelle orientieren sich an der Verfahrensordnung Kapitel 6 §
4 Absatz 2 Nummer 5. Den vollstindigen Wortlaut finden Sie unter https://www.g-
ba.de/richtlinien/42/.
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Bitte flllen Sie die nachstehende Tabelle — fiir jede digitale medizinische Anwendung (DimA)

separat — vollstandig aus.

Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

(DimA)

Datum:

01.02.2024

Riickmeldung von:

Spitzenverband Digitale Gesundheitsversorgung e.V.

Name der DimA

Vantis | KHK und Herzinfarkt (Anmerkung: aktueller Name
der digitalen Gesundheitsanwendung [DiGA], kann flir DimA
angepasst werden)

Name und Anschrift des
Herstellers

Vantis GmbH, Widenmayerstralle 18, 80538 Miinchen

Ist die DimA in Deutschland
und mindestens in deutscher
Sprache verfligbar?

O Nein

Ist die primdr anwendende
Person die Patientin oder der
Patient?

X Ja

O Nein

weitere Anwender: ...

Zielgruppe der DimA
(Benennen Sie hier bitte die
Indikation(en) so genau wie
moglich. Nennen Sie ggf.
vorgesehene Eingrenzungen

oder Ausschlusskriterien
(z. B. Alter, Geschlecht,
Schweregrad der
Erkrankung))

Die digitale medizinische Anwendung in Form einer App
eignet sich fir Patienten mit allen chronischen ischdmischen
Herzkrankheiten (ICD 10: 125), darunter die Koronare
Herzkrankheit (KHK), zurlickliegender Herzinfarkt, Stent,
Bypass oder Angina Pectoris.

Die Basis fir die digitale Anwendung ist das Medizinprodukt
VantisTherapy (Basic-UDI-DI 42700016076VT2020KU). Dies
hat — im Vergleich zur zugelassenen DiGA ,Vantis | KHK und
Herzinfarkt” (s.u.) — eine breitere Zweckbestimmung und
somit keine Eingrenzungen. Fir eine neue DimA kdnnen
Leistung und Umfang angepasst werden.

Eingrenzungen der zugelassenen DiGA ,Vantis | KHK und
Herzinfarkt”: Diagnose Bluthochdruck (ICD 10: 110-113).

Intervention (Beschreiben Sie
hier bitte kurz die Inhalte, die
Art der Anwendung und ggf.
die Abgrenzung der DimA zu
begleitenden Komponenten
(z. B. beratende Leistungen

Die digitale medizinische Anwendung in Form einer App ist
der tagliche Begleiter fiir Menschen mit koronarer
Herzkrankheit (KHK), zurilickliegendem Herzinfarkt, Stent,
Bypass oder Angina Pectoris.
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Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

(DimA)
oder vertragsarztliche [ Die App bietet personalisierte und leicht in den Alltag
Tatigkeiten)) integrierbare Einheiten in den Bereichen Erndhrung,

Bewegung und Erholung. Des Weiteren unterstitzt die
digitale Therapie bei Blutdruckmessung und
Medikamententherapie. Ziel ist es, ein langfristig
herzgesundes Verhalten im Einklang mit den medizinischen
Leitlinien zu erreichen.

Die Wirksamkeit der App wurde in einer randomisiert
kontrollierten Studie (RCT-Studie) untersucht und belegt. Die
Teilnehmenden senkten lhren systolischen Blutdruck um
durchschnittlich 15,5 mmHg'. Das entspricht einer 25-40 %
Reduktion des Risikos fiir einen Herzinfarkt oder sonstigen
Herz-Kreislauf-Vorfall*,

Die App fungiert nach Verordnung therapiebegleitend und
steht Patientinnen und Patienten zur Seite (u.a. in der
schrittweisen  Aufklarung zur Krankheit oder durch
Erinnerung an Medikamenteneinnahme). Sie beinhaltet
keine beratenden oder vertragsarztlichen Tatigkeiten und ist
von diesen unabhangig.

Mindestdauer der Nutzung

90 Tage, empfohlen 180 Tage

Zielsetzung und medizinische
Zweckbestimmung (Bitte
beschreiben Sie kurz, was die
DimA bewirken soll und
welche spezifischen
Parameter sie beeinflussen
soll)

Der medizinische Zweck der App ist es, Patientinnen und
Patienten mit Ischamischer Herzerkrankung (IHK) dabei zu
unterstiitzen, ihr Verhalten gemadR der medizinischen
Leitlinien der Europdischen Gesellschaft fir Kardiologie
(European Society of Cardiology) bzw. der Europdischen
Gesellschaft fir Hypertonie (ESH) zu &andern. Die
Verhaltensempfehlungen in den Leitlinien zielen darauf ab,
die mit Ischamischer Herzerkrankung bzw. erhéhtem
Blutdruck verbundenen Symptome zu Uberwachen und
abzuschwdchen und ein Fortschreiten der Krankheit zu
verlangsamen.
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Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

(DimA)
Liegt mindestens eine
vollstandig publizierte, am |X Ja, Quelle(n):
PICO-Schema
Patientengruppe,
( .g 2 Vorldufige White Paper Ergebnisse der RCT Studie
Intervention, Komparator, . ] )
L veroffentlicht auf Website des Herstellers.
Outcome) orientierte

Evaluationsstudie im
Vergleichsgruppendesign vor,
die sich auf die oben
genannte Zielgruppe, die
Intervention und die
Parameter, die im Hinblick
auf die Zielsetzung
beeinflusst werden sollen,
bezieht? Wenn ja, flihren Sie
bitte die entsprechende
Quelle an.

https://www.vantis-health.com/wp-content/uploads/2024/
01/Abstract-for-Website-V4.1.pdf

Die Publikation des Studienleiters in einem Peer-Reviewed
Journal befindet sich aktuell im Antragsprozess. Das Abstract
wird u.a. bei der Jahrestagung der Deutschen Gesellschaft
fur Kardiologie- — Herz und Kreislaufforschung e.V. (DGK)
April 2024 vorgestellt.

sobald

Diese  Publikation wird nachgereicht, der

Antragsprozess erfolgreich abgeschlossen ist.

Nein

Weitere Kriterien

Medizinprodukte-Status

X Ja

Falls ja — Risikoklasse: lla nach MDR (VantisTherapy
Basic-UDI-DI 42700016076VT2020KU)

O Nein
Listung im DiGA-Verzeichnis
des  Bundesinstituts  fir Ja
Arzneimittel und .
Medizinprodukte (BfArM) 00 Nein
Liegt ein ablehnender
Bescheid des BfArM zur|U Ja
Aufnahme in das
DiGA-Verzeichnis vor? Nein
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Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung
(DimA)

O unbekannt

Quellenverzeichnis *Die ESC-Leitlinie berichtet eine Risikoreduktion von 17%
pro 10 mmHg systolische Blutdrucksenkung?, eine
Meta-Studie berichtet eine Risikoreduktion von 24% pro 10
mmHg systolische Blutdrucksenkung®.

'Rodel & Schroder (2023). Wirksamkeit und Sicherheit des
digitalen Programms ,Vantis | KHK und Herz- infarkt”:
Ergebnisse einer randomisiert-kontrollierten
multizentrischen Studie. [www.vantis-health.com],
abgerufen am: 01.02.2024

2Neumann, F. J., Sechtem, U., Banning, A. P., Bonaros, N.,
Bueno, H., Bugiardini, R., Chieffo, A., Crea, F., Czerny, M.,
Delgado, V., Dendale, P., Knuuti, J., Wijns, W., Flachskampf, F.
A., Gohlke, H., Grove, E. L., James, S., Katritsis, D.,
Landmesser, U,, ... Clapp, B. (2020). 2019 ESC Guidelines for
the diagnosis and management of chronic coronary
syndromes. European Heart Journal, 41(3), 407-47).
https://doi.org/10.1093/eurheartj/ehz425

® Ettehad, D., Emdin, C. A., Kiran, A., Anderson, S. G.,
Callender, T., Emberson, J., Chalmers, J., Rodgers, A., &
Rahimi, K. (2016). Blood pressure lowering for prevention of
cardiovascular disease and death: A systematic review and
meta-analysis. The Lancet, 387(10022), 957-967.
https://doi.org/10.1016/S0140-6736(15)01225-8

Sofern es sich um ein Medizinprodukt handelt: Bitte fligen Sie eine Gebrauchsanweisung zur
vorgeschlagenen DimA nach den jeweils geltenden medizinprodukterechtlichen Vorschriften
bei oder hinterlegen Sie einen Link zum Abruf.

Link zu Gebrauchsanweisung
https://vantis-app.com/content _media/ifu/VantisTherapy-InstructionsForUse-Deutsc
h.htmI#55-produktvarianten

Die Kriterien der vorgenannten Tabelle orientieren sich an der Verfahrensordnung Kapitel 6 §
4 Absatz 2 Nummer 5. Den \vollstandigen Wortlaut finden Sie unter
https://www.g-ba.de/richtlinien/42/.
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Bitte fullen Sie die nachstehende Tabelle — fiir jede digitale medizinische Anwendung (DimA)

separat — vollstandig aus.

Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

(DimA)

Datum:

30.01.2024

Riickmeldung von:

Deutsche Gesellschaft fiir Kardiologie (DGK)

Name der DimA

Vantis / KHK und Herzinfarkt

Name und Anschrift des
Herstellers

Ist die DimA in Deutschland
und mindestens in deutscher
Sprache verfligbar?

Vantis GmbH
Widenmayerstrafie 18
80538 Miinchen

X Ja
[1 Nein

Ist die primdr anwendende
Person die Patientin oder der
Patient?

Ja
[l Nein

weitere Anwender: ...

Zielgruppe der DimA
(Benennen Sie hier bitte die
Indikation(en) so genau wie
moglich. Nennen Sie ggf.
vorgesehene Eingrenzungen

oder Ausschlusskriterien bedienen

(z.B Alter Geschlecht - Unzureichende Deutsch-Kenntnisse

S 'h : d ’ d ’ - Abwesenheit der Diagnose Bluthochdruck (ICD-10:
chweregra er |10_|13)

Erkrankung))

Patient:

Patientinnen und Patienten ab 18 Jahren mit
diagnostizierter koronarer Herzkrankheit (ICD-10: 125) und
erhéhtem Blutdruck [mindestens Grad 1 nach ESC-Leitlinie
(ICD-10: 110-113)] Ausschlusskriterien:

- Mangelnde Fahigkeit eine Smartphone-App zu

Intervention (Beschreiben Sie
hier bitte kurz die Inhalte, die
Art der Anwendung und ggf.
die Abgrenzung der DimA zu
begleitenden Komponenten
(z. B. beratende Leistungen
oder vertragsarztliche
Tatigkeiten))

- Wissensvermittlung
- Anwendung inkl.
Coaches far

Erinnerungsfunktion und digitale
Bewegung,
Medikamenteneinnahme und Blutdruckmanagement
- Datenerfassung (externe Messungen) des Blutdrucks
- Personalisierung der Therapieinhalte und des Coachings

Erndhrung,

Mindestdauer der Nutzung

90 Tage

Zielsetzung und medizinische
Zweckbestimmung (Bitte
beschreiben Sie kurz, was die
DimA bewirken soll und
welche spezifischen

Der medizinische Nutzen ist die Senkung des systolischen Blutdrucks.
Die Behandlung des Blutdrucks bei KHK ist in der Europdischen
Leitlinie mit dem hochsten Empfehlungsgrad (1) und dem hochsten
Evidenzgrad (A) empfohlen. Das heifdt, es ist mit Nachdruck empfohlen
und gestltzt durch mehrere randomisiert kontrollierte




Anlage 2 der Tragenden Griinde
Anlage der Tragenden Griinde

Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

(DimA)

Parameter sie beeinflussen
soll)

Studien bzw. Metaanalysen. Jede Senkung um 10 mmHg Ubersetzt
sich fir KHK-Patient:innen in eine Verbesserung des
Herzinfarktrisikos um 17-27%.

Liegt mindestens eine
vollstandig publizierte, am
PICO-Schema
(Patientengruppe,
Intervention, Komparator,
Outcome) orientierte
Evaluationsstudie im

Vergleichsgruppendesign vor,
die sich auf die oben
genannte Zielgruppe, die
Intervention und die
Parameter, die im Hinblick
auf die Zielsetzung
beeinflusst werden sollen,
bezieht? Wenn ja, fihren Sie
bitte die entsprechende
Quelle an.

' Ja, Quelle(n):

X Nein

Prospektive, randomisierte, kontrollierte, multizentrische
Studie zur Therapie von Bluthochdruck und LDL-Cholesterin
mit Hilfe eines digitalen Programms fir Patienten mit
koronarer Herzkrankheit

Weitere Kriterien

Medizinprodukte-Status

X Ja
Falls ja — Risikoklasse: .

[l Nein

lla

Listung im DiGA-Verzeichnis
des  Bundesinstituts  fir
Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM)

X Ja

Nein

Liegt ein ablehnender
Bescheid des BfArM zur
Aufnahme in das DiGA-
Verzeichnis vor?

[l Ja
X Nein

unbekannt

Quellenverzeichnis

DiGA-Verzeichnis (bfarm.de)
KHK und Herzinfarkt - Vantis (vantis-health.com)
Gebrauchsanweisung VantisTherapy (vantis-app.com)

Sofern es sich um ein Medizinprodukt handelt: Bitte fligen Sie eine Gebrauchsanweisung zur
vorgeschlagenen DimA nach den jeweils geltenden medizinprodukterechtlichen Vorschriften
bei oder hinterlegen Sie einen Link zum Abruf.



https://diga.bfarm.de/de/verzeichnis/02273/fachkreise
https://www.vantis-health.com/de/khk-und-herzinfarkt/
https://vantis-app.com/content_media/ifu/VantisTherapy-InstructionsForUse-Deutsch.html#zweckbestimmung
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Die Kriterien der vorgenannten Tabelle orientieren sich an der Verfahrensordnung Kapitel 6 §
4 Absatz 2 Nummer 5. Den vollstandigen Wortlaut finden Sie unter https://www.g-

ba.de/richtlinien/42/.



https://www.g-ba.de/richtlinien/42/
https://www.g-ba.de/richtlinien/42/
https://www.g-ba.de/richtlinien/42/
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Stand: 19.12.2024

Anlage 7 Dokumentation der Priifung der Eignung digitaler medizinischer
Anwendungen fiir das strukturierte Behandlungsprogramm KHK

1. Vantis

Zielgruppe, Zweckbestimmung, Merkmale und Funktionen der digitalen medizinischen
Anwendung Vantis sind in Anlage 6 beschrieben.

Nach umfassender Prifung und Beratung reichen die vorliegenden Erkenntnisse und
erganzenden Informationen auf Grundlage des § 137f Absatz 8 Satz 1 SGB V und der
Vorgaben des 6. Kapitel § 4 Absatz 2 Nr. 5 VerfO nicht aus, diese digitale medizinische
Anwendung als geeignet zu bewerten, um regelhaft im strukturierten
Behandlungsprogramm KHK empfohlen zu werden. Davon unberihrt bleibt eine etwaige
Verordnungsfahigkeit im Rahmen der gesetzlichen Krankenversicherung nach MalRgabe
anderer gesetzlicher Bestimmungen.

Fur die digitale medizinische Anwendung Vantis lag nach Kenntnis des G-BA zum Zeitpunkt
der Einleitung des Stellungnahmeverfahrens keine vollstdndig publizierte
Evaluationsstudie im Vergleichsgruppendesign vor. Ohne das Vorliegen einer solchen
Studie fir die digitale medizinische Anwendung Vantis kann der G-BA nicht feststellen, ob
Patientinnen und Patienten von der Anwendung profitieren. GemaR 6. Kapitel § 4 Absatz
1 Satz 3 VerfO sollen fiir die Beseitigung von Versorgungsdefiziten bzw. die Erreichung von
Versorgungszielen gleichermallen evidenzbasierte Grundlagen im Hinblick auf
Wirksamkeit und Sicherheit verfligbar sein. Der Nachweis eines positiven Effekts fir
Patientinnen und Patienten mittels vollstdndig publizierter Evaluationsstudien im
Vergleichsgruppendesign ist somit die Grundvoraussetzung flr eine Empfehlung zur
Anwendung in der DMP-Anforderungen-Richtlinie.

Weitere Erlauterungen:

Zu Vantis wurde eine Evaluationsstudie im Vergleichsgruppendesign abgeschlossen aber
noch nicht vollstandig publiziert [[QUELLE‘]. Vantis ist vom 19.01.2024 bis 18.01.2025

vorlaufig in das Verzeichnis nach § 139e SGB V aufgenommen [|QUELLE\].

2. HerzFit

Zielgruppe, Zweckbestimmung, Merkmale und Funktionen der digitalen medizinischen
Anwendung HerzFit sind in Anlage 6 (Verweis auf ausgefiillten Fragebogen) beschrieben.

Nach umfassender Prifung und Beratung reichen die vorliegenden Erkenntnisse und
ergianzenden Informationen auf Grundlage des § 137f Absatz 8 Satz 1 SGB V und der
Vorgaben des 6. Kapitel § 4 Absatz 2 Nr. 5 VerfO nicht aus, diese digitale medizinische
Anwendung als geeignet zu bewerten, um regelhaft im strukturierten
Behandlungsprogramm KHK empfohlen zu werden. Davon unberihrt bleibt eine etwaige
Verordnungsfahigkeit im Rahmen der gesetzlichen Krankenversicherung nach Maligabe
anderer gesetzlicher Bestimmungen.

Far die digitale medizinische Anwendung HerzFit lag nach Kenntnis des G-BA zum
Zeitpunkt der der Einleitung des Stellungnahmeverfahrens keine vollstandig publizierte
Evaluationsstudie im Vergleichsgruppendesign vor. Ohne das Vorliegen einer solchen
Studie fiir die digitale medizinische Anwendung HerzFit kann der G-BA nicht feststellen, ob

Kommentiert [A1]: https://www.vantis-health.com/wp-
content/uploads/2024/01/Abstract-for-Website-V4.1.pdf

Kommentiert [A2]: https://diga.bfarm.de/de/verzeichnis/
02273

|



https://www.vantis-health.com/wp-content/uploads/2024/01/Abstract-for-Website-V4.1.pdf
https://www.vantis-health.com/wp-content/uploads/2024/01/Abstract-for-Website-V4.1.pdf
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Patientinnen und Patienten von der Anwendung profitieren. GemaR 6. Kapitel § 4 Absatz
1 Satz 3 VerfO sollen fiir die Beseitigung von Versorgungsdefiziten bzw. die Erreichung von
Versorgungszielen gleichermalRen evidenzbasierte Grundlagen im Hinblick auf
Wirksamkeit und Sicherheit verfligbar sein. Der Nachweis eines positiven Effekts flr
Patientinnen und Patienten mittels vollstdndig publizierter Evaluationsstudien im
Vergleichsgruppendesign ist somit die Grundvoraussetzung fir eine Empfehlung zur
Anwendung in der DMP-Anforderungen-Richtlinie.
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Gemeinsamer
Bundesausschuss
Richtlinie
des Gemeinsamen Bundesausschusses zZur

Zusammenfuhrung der Anforderungen an strukturierte
Behandlungsprogramme nach § 137f Absatz 2 SGB V

(DMP-Anforderungen-Richtlinie/DMP-A-RL)

Servicedokument zum Beschluss vom XX. Monat 20XX iiber die XX. Anderung der DMP-
Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 5 (DMP koronare
Herzkrankheit (KHK)) und der Anlage 6 (Koronare Herzkrankheit -Dokumentation)

Stand: 19.12.2024

Legende:

Blaue Schrift: Ergdanzungen im Vergleich zur aktuell giiltigen DMP-A-RL
Burehgestrichen: Streichungen im Vergleich zur aktuell giiltigen DMP-A-RL
Gelb hinterlegt: dissente Positionen

Grau hinterlegt: durch die G-BA-Geschaftsstelle noch anzupassende Passagen

Hinweis:

Dies ist ein Servicedokument des Gemeinsamen Bundesausschusses: www.g-ba.de. Sollten
Angaben in diesem Dokument im Widerspruch zu den Regelungen der DMP-Anforderungen-
Richtlinie stehen, so gilt die DMP-Anforderungen-Richtlinie

Anlage 5 Anforderungen an die Ausgestaltung von strukturierten
Behandlungsprogrammen fiir Patientinnen und Patienten mit koronarer
Herzkrankheit (KHK)

1 Behandlung nach dem aktuellen Stand der medizinischen Wissenschaft unter
Beriicksichtigung von evidenzbasierten Leitlinien oder nach der jeweils besten,
verfiligbaren Evidenz sowie unter Beriicksichtigung des jeweiligen Versorgungssektors
(§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 1 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

1.1 Definition der koronaren Herzkrankheit (KHK)

Die koronare Herzkrankheit ist die Manifestation einer Arteriosklerose an den
Herzkranzarterien. Sie fihrt haufig zu einem Missverhadltnis zwischen Sauerstoffbedarf
und -angebot im Herzmuskel.
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1.2 Diagnostische Kriterien zur Eingrenzung der Zielgruppe

Patientinnen und Patienten mit gesicherter Diagnose einer chronischen KHK kénnen ins DMP
eingeschrieben werden. Unter folgenden Bedingungen gilt die Diagnose als fir eine
Einschreibung mit hinreichend hoher Wahrscheinlichkeit gesichert:

- beiVorliegen einer typischen Konstellation aus Symptomatik, Anamnese, korperlicher
Untersuchung, Begleiterkrankungen und Hinweisen auf eine myokardiale Ischamie
(reversibel oder irreversibel) oder pathologische Befunde in nicht-invasiven
Untersuchungsverfahren oder

- durch direkten Nachweis mittels Koronarangiografie (gemaR Indikationsstellungen
unter Nummer 1.5.5.1) oder

- bei einem akuten Koronarsyndrom in der Vorgeschichte.

Die Arztin oder der Arzt hat in Abstimmung mit der Patientin oder mit dem Patienten zu
priifen, ob die Patientin oder der Patient im Hinblick auf die genannten Therapieziele von einer
Einschreibung profitieren und aktiv an der Umsetzung mitwirken kann.

Das akute Koronarsyndrom beinhaltet die als Notfallsituationen zu betrachtenden
Verlaufsformen der koronaren Herzkrankheit: den ST-Hebungsinfarkt, den Nicht-ST-
Hebungsinfarkt, die instabile Angina pectoris. Die Diagnose wird durch die Schmerzanamnese,
das EKG und Laboratoriumsuntersuchungen (zum Beispiel Markerproteine) gestellt. Die
Therapie des akuten Koronarsyndroms ist nicht Gegenstand dieser Anlage.

1.3 Therapieziele

Eine koronare Herzkrankheit ist mit einem erhdhten Morbiditats- und Mortalitatsrisiko
verbunden. Bei haufigem Auftreten von Angina-pectoris-Beschwerden ist die Lebensqualitat
vermindert. Daraus ergeben sich folgende Therapieziele:

- Reduktion der Sterblichkeit,

- Reduktion der kardiovaskuldren Morbiditdt, insbesondere Vermeidung von
Herzinfarkten und der Entwicklung einer Herzinsuffizienz,

- Steigerung der Lebensqualitat, insbesondere durch Vermeidung von Angina-pectoris-
Beschwerden, Verringerung psychosozialer Beeintrachtigungen und Erhaltung der
Belastungsfahigkeit.

1.4 Individuelle Therapieplanung und drztliche Kontrolluntersuchungen

Gemeinsam mit der Patientin oder mit dem Patienten priift die Arztin oder der Arzt, ob die
Patientin oder der Patient im Hinblick auf die unter Nummer 1.3 genannten Therapieziele von
einer bestimmten Intervention profitieren kann.

Patientinnen und Patienten mit koronarer Herzkrankheit haben ein erhéhtes Morbiditats- und
Mortalitatsrisiko, welches sich aus dem Schweregrad der Erkrankung und den individuellen
Risikofaktoren ergibt. Dazu gehdren Geschlecht, familidre Pradisposition und beeinflussbare
Risikofaktoren wie zum Beispiel

KBV GKV-SV
Ubergewicht Ubergewicht

Diabetes mellitus, Fettstoffwechselstérung, Hypertonie, linksventrikulare Funktionsstorung
und Rauchen.

Es sollen individuelle Therapieziele, z—B-zum Beispiel in Bezug auf Blutdruck, Gewicht,
Nikotinverzicht, korperliche Aktivitat, Erndhrung—sowie Stoffwechselparameter vereinbart
werden.

2
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Im Rahmen der Verlaufskontrolle wird der klinische Status der Patientinnen und Patienten
Uberprift. Dabei sollen insbesondere die Erfassung der Symptomschwere (nach der
Klassifikation der Canadian Cardiovascular Society, CCS) sowie die Kontrolle der kardialen
Risikofaktoren erfolgen und auf Hinweise fiir mogliche Komplikationen der KHK (z—B-zum
Beispiel Herzinsuffizienz und Herzrhythmusstérungen) geachtet werden. Die individuell
vereinbarten Therapieziele sollen tGberprift und wenn notwendig angepasst werden.

Indikation und Wirksamkeit der medikamentodsen Therapie und die Therapieadharenz sollen
Uberprift werden. Anpassungen sind je nach individueller Konstellation zu erwdgen. Weitere
MalRnahmen des Medikamentenmanagements sind unter Nummer 1.5.4 (Besondere
MaRnahmen bei Multimedikation) beschrieben.

In mindestens jahrlichen Abstanden sollten je nach individueller Risikokonstellation
Kontrollen von entsprechenden Laborparametern erfolgen (z—B-zum Beispiel geschatzte
glomerulare Filtrationsrate (eGFR), Blutzucker, Lipide).

1.5 Therapeutische Mallnahmen
1.5.1 Allgemeine MaBnahmen
1.5.1.1 Erndhrung

Im Rahmen der Therapie berit die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt die
Patientinnen und Patienten entsprechend der jeweiligen Therapieziele Uber eine
risikofaktorenorientierte ausgewogene Erndhrung

PatV KBV, GKV-SV, DKG

, dies umfasst auch einen risikoarmen Konsum von Alkohol. . [keine Aufnahme]

Normalgewichtigen und (ibergewichtigen Patientinnen und Patienten (BMI <30) sollte
empfohlen werden, eine Gewichtszunahme zu vermeiden.

1.5.1.2 Raucherberatung

Im Rahmen der Therapie klirt die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt die
Patientinnen und die Patienten Uber die besonderen Risiken des Rauchens und
Passivrauchens fiir Patientinnen und Patienten mit KHK auf, verbunden mit den folgenden
spezifischen Beratungsstrategien und der dringenden Empfehlung, das Rauchen aufzugeben.

- Der Raucherstatus soll bei jeder Patientin und jedem Patienten bei jeder Konsultation
erfragt werden.

- Raucherinnen und Raucher sollen in einer klaren, starken und persénlichen Form dazu
motiviert werden, mit dem Rauchen aufzuhoren.

- Es ist festzustellen, ob Raucherinnen und Raucher zu dieser Zeit bereit sind, einen
Ausstiegsversuch zu beginnen.

- Ausstiegsbereiten Raucherinnen und Rauchern sollen wirksame Hilfen zur
RaucherFabakentwohnung angeboten werden. Dazu gehdren nicht-medikamentdse,
insbesondere verhaltensmodifizierende MaRnahmen im Rahmen einer strukturierten
Tabakentw6hnung und geeignete; vom-Patientenselbstzu-tragende-Medikamente:,
auch soweit deren Kosten von Patientinnen und Patienten selbst zu tragen sind.

- Essollten Folgekontakte vereinbart werden, moglichst in der ersten Woche nach dem
Ausstiegsdatum.
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1.5.1.3 Korperliche Aktivitat

Alle Patientinnen und Patienten sollen zu regelmaRiger korperlicher Aktivitdt motiviert
werden. Dies beinhaltet Alltagsaktivitdten (z—B-zum Beispiel Gartenarbeit, Treppensteigen,
Spazierengehen) und sportliches Training. Diese Interventionen sollen so ausgerichtet sein,
dass die Patientinnen und Patienten motiviert sind, das erwiinschte positive
Bewegungsverhalten eigenverantwortlich und nachhaltig in ihren Lebensstil zu integrieren.
Planung und Intensitat der kérperlichen Aktivitat sind an die individuelle Belastbarkeit der
Patientin oder des Patienten anzupassen.

Allen Patientinnen und Patienten, insbesondere denjenigen mit erhéhtem Risiko (z—B-zum
Beispiel. Z. n. akutem Koronarsyndrom (ACS) < 12 Monate, Z. n. ICD/CRT Implantationen, LVEF
<40%), soll die Teilnahme an medizinisch begleiteten Sportprogrammen in Herzgruppen unter
Beriicksichtigung der Gesamtsituation empfohlen werden.

Bei stabiler kardiovaskuldrer Erkrankung (niedriges Risiko fiir Komplikationen bei grofRerer
korperlicher Belastung) soll moderates bis anstrengendes aerobes Training fir mindestens
2zwei Stunden in der Woche empfohlen werden. Dies kann auf tagliche Bewegungseinheiten
von mindestens 30 Minuten Dauer (z—B-zum Beispiel zligiges Gehen) verteilt werden.
Zusatzlich soll mindestens 2xzweimal wochentlich Krafttraining durchgefihrt werden.

1.5.1.4 Psychosoziale Aspekte

Im Rahmen der Versorgung von Patientinnen und Patienten mit KHK ist ihre psychosoziale
Situation einzubeziehen. Mangelnde Krankheitsbewaltigung oder Motivation sowie fehlender
sozioemotionaler Riickhalt bis hin zu Problemen am Arbeitsplatz sind unter anderem zu
bericksichtigen. Die Erhebung dieser Faktoren ist insbesondere zur Klarung maoglicher
Barrieren in Bezug auf eine Umstellung des Gesundheitsverhaltens sowie fir die
Medikamenten-Adhdrenz von entscheidender Bedeutung, um bei weitergehendem Bedarf
gezielte Hilfestellungen zu geben.

Eine psychosoziale Betreuung ist an die individuelle Situation der Patientin oder des Patienten
(Krankheitsphase, Therapieverfahren etc.) anzupassen.

1.5.1.5 Schutzimpfungen

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

1.5.2 Umgang mit Ko- /Multimorbiditat
1.5.2.1 Arterielle Hypertonie

Bei allen Patientinnen und Patienten mit koronarer Herzkrankheit soll der Blutdruck
regelmafRig kontrolliert werden. Eine bestehende arterielle Hypertonie bei Werten Uber
140/90 mmHg soll konsequent behandelt werden. Anzustreben ist bei Patientinnen und
Patienten ein Blutdruckwert mindestens von systolisch unter 140 mmHg und diastolisch unter
90 mmHg. Unter Bericksichtigung der Gesamtsituation der Patientin bzw-beziehungsweise
des Patienten (zB-zum Beispiel Alter, Begleiterkrankungen) konnen individuelle
Abweichungen erforderlich sein.

1.5.2.2 Diabetes mellitus

Diabetes mellitus ist ein Hauptrisikofaktor fiir das Auftreten von kardio- und
zerebrovaskularen Komplikationen. PatientinnenZund Patienten mit chronischer KHK sollten
auf das Vorliegen eines Diabetes mellitus
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KBV, DKG, PatV

und seiner Vorstufen

GKV-SV
uyhrd-seirerVorstufen

untersucht werden. Patientinnenfund Patienten mit chronischer KHK und Diabetes mellitus
stellen eine besondere Risikogruppe dar, bei ihnen sollte deswegen ein intensives
Management weiterer prognostischer Faktoren (z—B-zum Beispiel arterielle Hypertonie,
Fettstoffwechselstorungen) stattfinden und eine gute Stoffwechselkontrolle angestrebt
werden.

KBV

Patientinnen und Patienten mit einem
Diabetes mellitus Typ 2 soll eine
Kombinationstherapie aus Metformin plus
einem GLP-1-Rezeptoragonisten oder einem

GKV-SV

Patientinnen und Patienten mit klinisch
relevanter arteriosklerotischer
kardiovaskularer Erkrankung und einem
Diabetes mellitus Typ 2 mit unzureichender

Kontrolle des Diabetes sollen eine
Kombinationstherapie aus Metformin plus
Liraglutid oder Empagliflozin erhalten, wenn
Patientinnen und Patienten nach Abwagung
der Wirkungen und Nebenwirkungen dazu
bereit sind.

SGLT2-Inhibitor angeboten werden.

Esist zu prifen, ob Patientinnenfund Patienten mit chronischer KHK und Diabetes mellitus am
strukturierten Behandlungsprogramm Typ 1- oder Typ 2-Diabetes teilnehmen sollten.

1.5.2.3 Psychische Komorbiditaten

Auf Grund des komplexen Zusammenwirkens von somatischen, psychischen und sozialen
Faktoren ist das Vorliegen von psychischen Komorbiditaten (z—B-zum Beispiel Depression,
Anpassungsstérungen, Angststérungen usw.) zu beachten. Durch die Arztin oder den Arzt ist
zu prifen, inwieweit Patientinnen und Patienten von psychotherapeutischen oder
psychiatrischen BehandlungsmalBnahmen profitieren kdnnen.

DKG, KBV, PatV GKV-SV

Bei hisl Krankhei " "
Behandlungz derselben—durch-entsprechend
lifizi Loi bei .

Bei psychischen Krankheiten sollte die
Behandlung derselben durch entsprechend
qualifizierte Leistungserbringer erfolgen.

Eine Depression als haufige und bedeutsame Komorbiditat sollte besondere Beachtung
finden. Ist bei leitliniengerechtem Vorgehen eine medikamentdse antidepressive Behandlung
indiziert, sind bei Patientinnen und Patienten nach Myokardinfarkt Selektive Serotonin-
Wiederaufnahmehemmer (Selective Serotonin Reuptake Inhibitor (SSRI)) gegeniber
trizyklischen Antidepressiva zu bevorzugen.

GKV-SV, PatV KBV, DKG

1.5.2.4 Herzinsuffizienz

Sofern eine Herzinsuffizienz vorliegt, ist diese leitliniengerecht zu | [keine Aufnahme]
behandeln. Nummer 3.2 ist zu beachten.
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1.5.3 Medikamentose Therapie

Die medikamentbse Therapie bei der KHK verfolgt zum einen das Ziel der Reduktion der
kardiovaskularen Morbiditdt und der Gesamtsterblichkeit (besonders Vermeiden der
Progression der KHK, von Herzinfarkt und Entwicklung einer Herzinsuffizienz) durch eine
prognoseverbessernde Therapie. Zum anderen soll eine Verbesserung der Lebensqualitat
durch eine symptomatische Therapie erreicht werden. Dazu zdhlen unter anderem eine
verbesserte Belastbarkeit sowie eine Linderung krankheitsbedingter Beschwerden wie etwa
Angina pectoris und Luftnot.

Vorrangig sollen unter Bericksichtigung der Kontraindikationen, der Komorbiditaten und der
Patientenpraferenzen Medikamente zur Behandlung der KHK verwendet werden, deren
positiver Effekt und deren Sicherheit im Hinblick auf die Erreichung der in Ziffer 1.3 genannten
Therapieziele in randomisierten, kontrollierten Studien (RCT) nachgewiesen wurden.

Sofern im Rahmen der individuellen Therapieplanung Wirkstoffe aus anderen
Wirkstoffgruppen als die in dieser Anlage genannten verordnet werden sollen, ist die Patientin
oder der Patient darliber zu informieren, ob fiir diese Wirkstoffe Wirksamkeitsbelege zur
Risikoreduktion klinischer Endpunkte vorliegen.

Grundsétzlich sollen die tatsachlich eingenommenen Medikamente, einschlieBlich der
Selbstmedikation, und mogliche Nebenwirkungen der medikamentdsen Therapie erfragt
werden, um Therapiedanderungen oder Dosisanpassungen maoglichst frihzeitig vornehmen zu
kénnen.

Bei Eliminationsstorungen (insbesondere Nierenfunktionseinschrankungen) koénnen
Dosisanpassungen der Arzneimittel erforderlich sein.

1.5.3.1 Prognoseverbessernde Therapie
1.5.3.1.1 Thrombozytenaggregationshemmer

Grundsatzlich soll bei allen Patientinnen und Patienten mit chronischer KHK unter Beachtung
von Kontraindikationen wrdfoder Unvertraglichkeiten eine
Thrombozytenaggregationshemmung durchgefiihrt werden.

Eine Kombinationstherapie von Acetylsalicylsdure und einem P2Y12-Rezeptorantagonisten
nach einem akuten Koronarsyndrom ist in der Regel bis zu einem Jahr indiziert — gefolgt von
einer Dauertherapie mit Acetylsalicylsdure.

Bei interventionellen und operativen koronaren Eingriffen ist die erforderliche
Thrombozytenaggregationshemmung abhdngig von der Art der Intervention. Die
interventionell oder operativ titigen Arztinnen und Arzte informieren die
weiterbehandelnden Arztinnen oder Arzte iiber die durchgefiihrte Intervention und die
daraus begriindete Art und Dauer der Thrombozytenaggregationshemmung.

Bei PatientinnenfZund Patienten mit chronisch stabiler KHK und einer Indikation zur oralen
Antikoagulation ist eine zusadtzliche Thrombozytenaggregationshemmung nicht sinnvoll.
Ausnahmen hiervon ergeben sich durch koronare Interventionen undfoder das akute
Koronarsyndrom. In diesen Fallen ist die Indikation zu einer Kombination der oralen
Antikoagulation mit einer Thrombozytenaggregationshemmung unter individueller Nutzen-
Risiko-Abwagung durch den behandelnden Kardiologen zu stellen.

Eine Unterbrechung der antithrombozytiren Therapie insbesondere nach perkutaner
Koronarintervention (PCI) oder ACS sollte vermieden werden. Im Einzelfall ist die
Notwendigkeit einer Unterbrechung, {#B-zum Beispiel perioperativ,3mit Blick auf Nutzen und
Risiko mit den beteiligten Fachdisziplinen abzuwagen.



217

218
219
220

221
222

223

224
225

226

227

Anlage 2 der Tragenden Griinde

1.5.3.1.2 Lipidsenker

Alle Patientinnen und Patienten mit chronischer KHK sollen unter Beachtung der
Kontraindikationen wadfoder Unvertraglichkeiten dauerhaft HMG-CoA-Reduktase-Hemmer
(Statine) erhalten.

Es sollten diejenigen Statine bevorzugt verwendet werden, flr die eine morbiditats- und
mortalitdtssenkende Wirkung in der Sekundarpravention nachgewiesen ist.

KBV, PatV GKV-SV
Es soll entweder eine Strategie der festen | Es soll entweder eine Statindosis in fester
HechdDosistherapie (hoch oder moderat, | Dosis empfohlen werden. Die Dosierung (hoch
unabhangig vom LDL-Wert) oder eine | oder moderat) soll gemeinsam mit der
Zielwertstrategie gemeinsam mit der | Patientin  und dem  Patienten unter
Patientin oder dem Patienten vereinbart | Beriicksichtigung  des  Nutzen-Schadens-
werden. Risikos entschieden werden.——feste
Srapie E &6 .

. )I Pationt] I Ig g Pati
PatV, KBV, DKG GKV-SV
Zur Unterstitzung dieser Entscheidung konnen von der | [keine Aufnahme]
koordinierenden  Arztin  oder vom koordinierenden  Arzt
evidenzbasierte und verstandliche Patienteninformationen (zum
Beispiel das entsprechende Patientenblatt der NVL chronische KHK)
ausgehandigt werden.

Bei Nebenwirkungen unter Statinen soll durch Reduzierung der Dosis oder Umsetzung auf ein
anderes Statinpraparat die Weiterflihrung der Behandlung versucht werden.

KBV, PatV, DKG GKV-SV

Ezetimib kann Patientinnen und Patienten mit
KHK angeboten werden, wenn die LDL-
Cholesterinzielwerte unter niedrigen—Dosen
maximal vertraglicher Statindosis nicht
erreicht werden.

FitkHiangeboten werden, wenn die LDL
ESI'GIESEE."l"E'EI”.e'IEe HI"EE' riearigen

1.5.3.1.3 Hemmer des Renin-Angiotensin-Aldosteron-Systems (RAAS)

KBV, PatV GKV-SV

’“'l;IE“IFIe'.““'e.' SHd— EI"'ElFSEE.ZI'El' be Ellle”

il Postinfarktol (4 bis_6 Wochen)
indiziert: ACE-Hemmer Sie sind-ebenfalls

ACE-Hemmer sind grundsatzlich bei allen
KHK-Patientinnen und -Patienten in der
frihen Postinfarktphase (4 bis 6 Wochen)
indiziert. Sie sind ebenfalls
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indiziert, wenn die chronische KHK mit einer begleitenden systolischen Herzinsuffizienz, mit
asymptomatischer linksventrikularer Dysfunktion oder einer chronischen Nierenerkrankung
einhergeht. Im Falle einer ACE-Hemmer-Unvertraglichkeit (insbesondere ACE-Hemmer
bedingter Husten) kénnen Angiotensinrezeptorblocker (ARB) eingesetzt werden. ARB werden
hingegen nicht als Alternative empfohlen fiir Patientinnen und Patienten, bei denen unter
ACE-Hemmer ein Angioddem aufgetreten ist.

1.5.3.1.4 Betarezeptorenblocker (Betablocker)

Nach akutem Myokardinfarkt, sollten Patientinnen und Patienten fir mindestens ein Jahr mit
Betarezeptorenblocker behandelt werden. Bei Vorliegen weiterer klinischer Indikationen
(zB-zum Beispiel eingeschrankte linksventrikuldare systolische Funktion, systolische
Herzinsuffizienz, Hypertonus, Herzrhythmusstorungen, Angina pectoris) sollte die Therapie
mit Betarezeptorenblockern fortgefiihrt werden.

1.5.3.2 Symptomatische Therapie und Prophylaxe der Angina pectoris

Zur Behandlung eines Angina-pectoris-Anfalls sind schnellwirkende Nitrate das Mittel der
ersten Wahl.

Da sich antiangindse Medikamente bezliglich ihrer Effekte auf kardiovaskulare Ereignisse in
Abhéangigkeit von den Komorbiditaten der Patientin oder des Patienten unterscheiden, sind
diese Komorbiditdten bei der Auswahl der antiangindsen Therapie zu bericksichtigen.

Fir die antiangindse Dauertherapie der chronischen KHK stehen Betarezeptorenblocker,
Nitrate oder Kalzium-Antagonisten unter Beachtung der jeweiligen Kontraindikationen zur
Verfligung.

1.5.4 Besondere MaflRnahmen bei Multimedikation

Insbesondere bei Patientinnen und Patienten, bei denen auf Grund von Multimorbiditat oder
der Komplexitat sowie der Schwere der Erkrankung die dauerhafte Verordnung von fiinf oder
mehr Arzneimitteln erforderlich ist oder die Anamnese Hinweise auf Einnahme von funf oder
mehr  Arzneimitteln  gibt, sind folgende MaRnahmen eines strukturierten
Medikamentenmanagements von besonderer Bedeutung:

Die Arztin oder der Arzt soll anlassbezogen, mindestens aber jihrlich siamtliche von der
Patientin oder vom Patienten tatsdchlich eingenommenen Arzneimittel, einschlieRlich der
Selbstmedikation, strukturiert erfassen und deren mogliche Nebenwirkungen und
Interaktionen bericksichtigen, um Therapiednderungen oder Dosisanpassungen frihzeitig
vornehmen zu konnen. Im Rahmen dieser strukturierten Arzneimittelerfassung kann auch
eine Prifung der Indikation fiir die einzelnen Verordnungen in Ricksprache mit den weiteren
an der &rztlichen Behandlung Beteiligten durch die koordinierende Arztin oder den
koordinierenden Arzt erforderlich werden. Gegebenenfalls sollte ein Verzicht auf eine
Arzneimittelverordnung im Rahmen einer Priorisierung gemeinsam mit der Patientin oder
dem Patienten unter Berlicksichtigung der eigenen individuellen Therapieziele und der
individuellen Situation erwogen werden.

Die Patientinnen und Patienten werden bei der strukturierten Erfassung der Medikation auch
im DMP Uber ihren Anspruch auf Erstellung und Aushandigung eines Medikationsplans nach
§ 31a SGB V informiert.

Bei Verordnung von renal eliminierten Arzneimitteln soll bei Patientinnen und Patienten ab
65 Jahren die Nierenfunktion mindestens in jahrlichen Abstidnden durch Berechnung der
glomeruladren Filtrationsrate auf der Basis des Serum-Kreatinins nach einer Schatzformel
(estimated glomerular filtration rate (eGFR)) Uberwacht werden. Bei festgestellter
Einschrankung der Nierenfunktion sind die Dosierung der entsprechenden Arzneimittel sowie
gegebenenfalls das Untersuchungsintervall der Nierenfunktion anzupassen.

8
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1.5.5 Koronarangiografie, interventionelle und operative Koronarrevaskularisation

Gemeinsam mit der Patientin oder dem Patienten ist die Entscheidung zur invasiven
Diagnostik oder Intervention im Rahmen einer differenzierten Therapieplanung auf der Basis
einer individuellen Nutzen- und Risikoabschatzung vorzunehmen.

Die Arztin oder der Arzt hat zu priifen, ob die Patientin oder der Patient im Hinblick auf die in
Ziffer 1.3 genannten Therapieziele von einer bestimmten Intervention profitieren kann. Die
Durchflihrung der diagnostischen und gegebenenfalls therapeutischen MalRnahmen erfolgt in
Abstimmung mit der Patientin oder dem Patienten nach ausfiihrlicher Aufklarung Gber Nutzen
und Risiken.

1.5.5.1 Koronarangiografie

Insbesondere in folgenden Fallen ist die Durchfiihrung einer elektiven Koronarangiografie zu
erwagen:

- Bei Patientinnen und Patienten, wenn die Symptomatik der KHK unter optimaler
medikamentoser Therapie (OMT) nicht ausreichend behandelbar ist.

- Bei Patientinnen wund Patienten, wenn sich unter OMT ohne akuten
Interventionsbedarf nach  Aufklarung und Beratung die Frage der
Prognoseverbesserung durch eine Bypass-Operation stellt.

Symptomen einer Herzinsuffizienz.

Vor jeder elektiven Koronarangiografie ist die Patientin oder der Patient zur Moglichkeit einer
ad-hoc PCl, sowie ihren Vor- und Nachteilen

KBV, PatV GKV-SV

nach Moglichkeit unter Nutzung von evidenzbasierten und | [keine Aufnahme]
verstandlichen  Patienteninformationen  (zum Beispiel  das

entsprechende Patientenblatt der NVL chronische KHK)

zu beraten.

GKV-SV, PatV KBV, DKG

Nach erfolgter elektiver Koronarangiografie sollen vor der weiteren | [keine Aufnahme]
invasiven Therapie die Befunde interdisziplindar unter Hinzuziehung
einer Facharztin oder eines Facharztes fur Innere Medizin und
Kardiologie und einer Facharztin oder eines Facharztes fir
Herzchirurgie im Sinne eines Herzteams beraten werden. Schlief3lich
soll eine partizipative Entscheidungsfindung mit dem Patienten
erfolgen.
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1.5.5.2 Interventionelle und operative Koronarrevaskularisation

Vorrangig sollten unter Bericksichtigung des klinischen Gesamtbildes, der Kontraindikationen
und der Patientenpraferenzen nur solche invasiven TherapiemalRnahmen erwogen werden,
deren Nutzen und Sicherheit im Hinblick auf die Erreichung der in Ziffer 1.3 genannten
Therapieziele insbesondere in randomisierten und kontrollierten Studien nachgewiesen
wurden. Dabei ist der aktuelle Stand der medizinischen Wissenschaft unter Einbeziehung von
evidenzbasierten Leitlinien oder Studien jeweils der besten verfligbaren Evidenz zu
berlicksichtigen, denn sowohl die interventionelle wie die chirurgische Therapie der KHK sind,
—ebenso wie die medikamentdse Therapie,— einem standigen Wandel unterworfen.

Vor der Durchfiihrung von invasiven Therapiemalinahmen ist eine individuelle Nutzen-Risiko-
Aabwagung durchzufiihren. Insbesondere ist die hamodynamische und funktionelle Relevanz
der festgestellten GefdlRverdnderungen zu priifen.

Die fur den jeweiligen Patienten und die jeweilige Patientin optimale Therapie (PCI, Bypass-
OP oder konservativ) sollte interdisziplindr zwischen

KBV, DKG, PatV Vorsitzende des UA, GKV-SV

Kardiologen, Herzchirurgen und Hausarzten | einer Fachédrztin oder einem Facharzt fir
Innere Medizin und Kardiologien, einer
Facharztin  oder einem Facharzt fur
Herzchirurgiea und der Hausarztin oder dem
Hausarztarzten

in Abhdngigkeit vomn Koronarbefund, Komorbiditdt und Kontextfaktoren abgestimmt
werden.

1.6 Kooperation der Versorgungssektoren Mersergungsebenen

Die Betreuung der chronischen KHK-Patientinnen wund -Patienten erfordert die
Zusammenarbeit aller Sektoren (ambulant und stationar) und Einrichtungen. Eine qualifizierte
Behandlung muss liber die gesamte Versorgungskette gewahrleistet sein.

1.6.1 Koordinierender Arztin oder koordinierender Arzt Hausirztliche- Versorgung

Die Langzeitbetreuung der Patientinnen und Patienten und deren Dokumentation im Rahmen
des strukturierten Behandlungsprogramms erfolgt grundséatzlich durch die Hausarztin oder
den Hausarzt im Rahmen ihrer in § 73 des Finften Buches Sozialgesetzbuch beschriebenen
Aufgaben.

In Ausnahmefédllen kann eine Patientin oder ein Patient mit koronarer Herzkrankheit eine
zugelassene oder ermachtigte qualifizierte Facharztin, einen zugelassenen oder erméchtigten
qualifizierten Facharzt oder eine qualifizierte Einrichtung, die fiir die Erbringung dieser
Leistungen zugelassen oder ermdchtigt ist oder die nach § 137f Abs. 7 des Flinften Buches
Sozialgesetzbuch an der ambulanten darztlichen Versorgung teilnimmt, auch zur
Langzeitbetreuung, Dokumentation und Koordination der weiteren MaBnahmen im
strukturierten Behandlungsprogramm wahlen, wenn die gewahlte 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 Griinden erforderlich ist. Die Uberweisungsregeln gemaR Ziffer 1.6.2 sind von
der gewihlten Arztin, dem gewihlten Arzt oder der gewéhlten Einrichtung zu beachten, wenn
deren besondere Qualifikation fiir eine Behandlung der Patientinnen und Patienten aus den
dort genannten Uberweisungsanlissen nicht ausreicht.

10
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1.6.2 Uberweisung von der behandelnden Arztin oder dem behandelnden Arzt zur jeweils
qualifizierten Facharztin, zum jeweils qualifizierten Facharzt oder zur qualifizierten
Einrichtung

Die Arztin oder der Arzt hat zu priifen, ob insbesondere bei folgenden Indikationen oder
Anldssen eine Uberweisung oder Weiterleitung zur Mitbehandlung und zur erweiterten
Diagnostik und Risikostratifizierung von Patientinnen und Patienten mit chronischer KHK zur
jeweils qualifizierten Facharztin, zum jeweils qualifizierten Facharzt oder zur qualifizierten
Einrichtung beziehungsweise zur Psychotherapeutin oder zum Psychotherapeuten erfolgen
soll:

- erneute oder zunehmende Angina pectoris-Beschwerden,

- neu aufgetretene oder zunehmende Herzinsuffizienz,

- neu aufgetretene oder symptomatische Herzrhythmusstorungen,

- unzureichendes Ansprechen auf die Therapie,

- Patientinnen und Patienten mit Komorbiditdten (zum Beispiel Niereninsuffizienz,
Depression),

- Mitbehandlung von Patientinnen und Patienten mit zusatzlichen kardiologischen
Erkrankungen (zum Beispiel Klappenvitien),

- Klarung der Indikation einer invasiven Diagnostik und Therapie oder

- Durchfiihrung der invasiven Diagnostik und Therapie.

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

1.6.3 Einweisung in ein Krankenhaus

Indikationen zur stationdren Behandlung von Patientinnen und Patienten mit chronischer KHK
in einer qualifizierten stationdren Einrichtung sind insbesondere:

- Verdacht auf akutes Koronarsyndrom oder
- Verdacht auf lebensbedrohliche Dekompensation von Folge- und Begleiterkrankungen
(zum Beispiel Hypertonie, Herzinsuffizienz, Rhythmusstorungen, Diabetes mellitus).

Dariber hinaus ist im Einzelfall eine Einweisung zur stationdren Behandlung zu erwagen bei
Patientinnen und Patienten, bei denen eine invasive Diagnostik und Therapie indiziert ist.

Im Ubrigen entscheidet die Arztin oder der Arzt nach pflichtgemiRem Ermessen iber eine
Einweisung.

1.6.4 Veranlassung einer Rehabilitationsmallnahme

Die Arztin oder der Arzt soll mit der Patientin oder dem Patienten priifen, ob eine medizinische
RehabilitationsmaBnahme angezeigt ist.

Die Veranlassung einer medizinischen Rehabilitation ist, soweit kein akutmedizinischer
Handlungsbedarf besteht, insbesondere zu erwagen:

- bei limitierender Symptomatik (wesentliche Einschrankung der Lebensqualitdt unter
Berlcksichtigung der individuellen Lebensumstdnde) trotz konservativer,
interventioneller und/oder operativer MaBnahmen,

- bei ausgepragtem und unzureichend eingestelltem Risikoprofil,

- bei ausgepragter psychosozialer Problematik,

- bei drohender Gefdahrdung oder Minderung der Erwerbsfahigkeit,

- bei drohender Pflegebedirftigkeit.

11
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Anschlussrehabilitation stattgefunden hat, soll eine Rehabilitation empfohlen werden.

Nach elektiver PCI
kardiovaskularem Risikoprofil

kann

Rehabilitation empfohlen werden.

2 Qualitatssichernde MaBnahmen (§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 2 des Fiinften Buches

Sozialgesetzbuch)

in ausgewdhlten Fallen
und besonderen

insbesondere bei

psychosozialen Risikofaktoren

Die Ausfiihrungen zu § 2 dieser Richtlinie gelten entsprechend.

Gemall §2 dieser

Richtlinie mdussen

mindestens

folgende Qualitatsziele

Qualitatsindikatoren vertraglich festgelegt werden:

Laufende
Nummer

Qualitatsziel

Qualitatsindikator

1

Hoher Anteil
Teilnehmerinnen und
Teilnehmern mit Blutdruck
unter 140/90mmHg bei
bekannter Hypertonie.

von

Anteil der  Teilnehmerinnen und
Teilnehmer mit Blutdruck systolisch
<= 139 mmHg und diastolisch <= 89 mmHg
bei bekannter Hypertonie an allen
eingeschriebenen Teilnehmerinnen und
Teilnehmern mit bekannter Hypertonie.

Hoher Anteil von
Teilnehmerinnen und
Teilnehmern, die
Thrombozytenaggregationshe
mmer zur Sekundarpravention
erhalten.

Anteil der  Teilnehmerinnen und
Teilnehmer, die
Thrombozytenaggregationshemmer
erhalten, bezogen auf alle
Teilnehmerinnen und Teilnehmer ohne
Kontraindikation oder ohne orale
Antikoagulation.

[KBV, PatV: HeherAnteil—von
Teilnel ] I
Teilnel . .
Uorzinfarl . hall |
letzten12 Monate—dieaktuell
einenBetablockererhalten-:
(weggefallen)]

[GKV-SV, DKG: Hoher Anteil
von Teilnehmerinnen und
Teilnehmern mit einem
Herzinfarkt  innerhalb  der
letzten 12 Monate, die aktuell
einen Betablocker erhalten.]

[KBV, PatV: Nur—Feihehmerinnen—und
Teilnel it Herzinfarkt | halbd
letzten——12 Monate——und——ohne
K ndikati Betablocker:

: | | Teilnel . I
Teilnel _dieal L ei Betabloch
erhalten:]

[GKV-SV, DKG: Nur Teilnehmerinnen und
Teilnehmer mit Herzinfarkt innerhalb der

letzten 12 Monate und ohne
Kontraindikation gegen Betablocker:

Anteil der  Teilnehmerinnen und
Teilnehmer, die aktuell einen Betablocker
erhalten.]

43

Hoher Anteil
Teilnehmerinnen
Teilnehmern, die
erhalten.

von
und
Statine

Anteil der Teilnehmerinnen und
Teilnehmer, die Statine erhalten, bezogen
auf alle Teilnehmerinnen und Teilnehmer
ohne Kontraindikation.

12

ausgepragtem
eine

und
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4b [GKV-SV:—Hoher—Anteil—veon | [GKV-SV:—Nur—bei-Teilnehmerinnen—und
Teilnel . | Teitnel i+ Statintl o
le'l'l'n‘e'h‘m‘e'Fn_d"'e_e'l'n‘e. i i . . .

’ Anteil—der—Teillnehmerinnenr—und
. . Teilnehmer—die—eineleitliniengerechte
Statintherapie—{feste Hochdosis—oder
(weggefallen)] Zil ; ie) erhal I ‘
[KBV, PatV: Hoher Anteil von i i i -]
Teilnehmerinnen und
Teilnehmern, die eine
leitliniengerechte [KBV, PatV: Nur bei Teilnehmerinnen und
Statintherapie erhalten.] Teilnehmern mit Statintherapie:
Anteil der  Teilnehmerinnen und
Teilnehmer, die eine leitliniengerechte
Statintherapie (Strategie der festen Dosis
— hoch oder moderat - oder Zielwert-
Strategie) erhalten,—bezogen—auf—ale
Teilnel .  Toilnal 1

5 Niedriger Anteil rauchender | Anteil rauchender Teilnehmerinnen und
Teilnehmerinnen und | Teilnehmer, bezogen auf alle
Teilnehmer. eingeschriebenen Teilnehmerinnen und

Teilnehmer.

Anteil rauchender Teilnehmerinnen und
Teilnehmer, bezogen auf alle
Teilnehmerinnen und Teilnehmer, die bei
Einschreibung geraucht haben.

6 Hoher Anteil geschulter | Anteil der  Teilnehmerinnen und
Teilnehmerinnen und | Teilnehmer, die an einer empfohlenen
Teilnehmer. Schulung im Rahmen des DMP

teilgenommen haben, bezogen auf alle bei
Einschreibung ungeschulten
Teilnehmerinnen und Teilnehmer.

7 Hoher Anteil von | Anteil von  Teilnehmerinnen  und
Teilnehmerinnen und | Teilnehmern ohne Angina pectoris-
Teilnehmern ohne  Angina | Beschwerden, bezogen auf alle
pectoris-Beschwerden. Teilnehmerinnen und Teilnehmer

(zusatzlich: Darstellung der Verteilung der
Teilnehmerinnen und Teilnehmer mit
Beschwerden nach Schweregrad
entsprechend CCS).

8 Hoher Anteil von | Anteil der  Teilnehmerinnen und
Teilnehmerinnen und | Teilnehmer, die regelmaRig sportliches

Teilnehmern die regelmaRig
sportliches Training betreiben.

Training betreiben, bezogen auf alle
Teilnehmerinnen und Teilnehmer, bei
denen sportliches Training moglich ist.
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3 Teilnahmevoraussetzungen und Dauer der Teilnahme der Versicherten (§ 137f
Absatz 2 Satz 2 Nummer 3 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt soll priifen, ob die Patientin oder der
Patient im Hinblick auf die in Ziffer 1.3 genannten Therapieziele von der Einschreibung
profitieren und aktiv an der Umsetzung mitwirken kann.

3.1 Allgemeine Teilnahmevoraussetzungen
Die Ausfuihrungen zu § 3 dieser Richtlinie gelten entsprechend.
3.2 Spezielle Teilnahmevoraussetzungen

Versicherte mit manifester koronarer Herzkrankheit (KHK) kdnnen in das strukturierte
Behandlungsprogramm eingeschrieben werden, wenn sie die in Nummer 1.2 genannten
Kriterien zur Eingrenzung der Zielgruppe erflllen.

Eine gleichzeitige Einschreibung in ein DMP KHKEhronischeHerzinsuffizienz und ein DMP
Herzinsuffizienz kerenare-Herzkrankheitist nicht moglich.

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

Flr Versicherte, die auf Basis der bis zum 31. Marz 2020 geltenden Einschreibediagnostik vor
Ablauf der Anpassungsfrist nach § 137g Absatz 2 SGB V eingeschrieben wurden, ist keine
erneute Durchfiihrung der Einschreibediagnostik erforderlich. Die Teilnahme wird fortgesetzt.

4 Schulungen (§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 4 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
4.1 Schulungen der Leistungserbringer

Die Ausfuihrungen zu § 4 dieser Richtlinie gelten entsprechend.

4.2 Schulungen der Versicherten

Die Ausfuihrungen zu § 4 dieser Richtlinie gelten entsprechend.

Im Rahmen des strukturierten Behandlungsprogramms priift die Arztin oder der Arzt unter
Berlicksichtigung bestehender Folge- und Begleiterkrankungen, ob die Patientin oder der
Patient von strukturierten, evaluierten, zielgruppenspezifischen (KHK-relevanten) und
publizierten Schulungs- und Behandlungsprogrammen profitieren kann. Alle Patientinnen und
Patienten, die davon profitieren kdnnen, sollen Zugang zu einem strukturierten, evaluierten,
zielgruppenspezifischen und publizierten Schulungs- und Behandlungsprogramm erhalten.

5 Evaluation (§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 6 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Fir die Evaluation nach § 6 Abs. 2 Ziffer 1 DMP-Anforderungen-Richtlinie sind mindestens
folgende medizinische Parameter auszuwerten:

a) Tod,

b) Herzinfarkt,

c) Schlaganfall,

d) Angina pectoris,

e) erstmaliges Auftreten einer Herzinsuffizienz,

f) Raucherquote allgemein,

14
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g) Raucherquote im Kollektiv der Raucher,

h) Blutdruck bei Patienten mit Hypertonie,

i)

Medikation: Einhaltung der Anforderungen gemaR Ziffer 1.5.3.
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Anlage 6 Koronare Herzkrankheit - Dokumentation

Koronare Herzkrankheit — Dokumentation

Laufende Nummer Dokumentationsparameter Auspragung
Anamnese- und Befunddaten
1 Angina pectoris Nein / Wenn ja: CCS |, CCS
Il, CCS I, CCS IV
2 (weggefallen)
2a LDL-Cholesterin mg/dl / mmol/l / Nicht
bestimmt
Relevante Ereignisse
3 Relevante Ereignisse?! Herzinfarkt / Instabile
Angina pectoris /
Schlaganfall / Nein
3a Herzinfarkt innerhalb der letzten | Ja/ Nein
12 Monate
4 (weggefallen)
5 ungeplante stationdare Behandlung | Anzahl
wegen KHK seit der letzten
Dokumentation?
Medikamente
6 Thrombozytenaggregationshemmer | Ja / Nein /
Kontraindikation / Orale
Antikoagulation
7 [KBV, PatV: [KBV, PatV:
Betablocker(weggefallen)] [GKV- Ja/NeinfKentraindikation]
SV, DKG: Betablocker] [GKV-SV, DKG: Ja / Nein /
Kontraindikation]
8 [KBV, PatV: ACE- [KBV, PatV: JafNein/
Hemmer(weggefallen)] Kentraindikation®/L-ARB]
[GKV-SV: ACE-Hemmer] [GKV-SV: Ja / Nein /
Kontraindikation]
9 [KBV, PatV: (weggefallen)]
[GKV-SV, DKG: Statin] [GKV-SV, DKG:
Ja/Nein/Kontraindikation]
9a [KBV, PatV: Aktuelle Statin-Dosis] [KBV, PatV: Hoch /
[GKV-SV: Al " Statin-Dosi Moo}erat / N|ed.r|g./ Kgln
(weggefallen)] Statin / Kontraindikation
gegen Statin]

16
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[GKV-SV: Heech-/-Mederat

{—Niedrig/ Kein-Statin/
K ndikati
Statin]
9b [GKV-SV:-Aktuelle Therapiestrategie | [GKV-SV: Feste
Statin®(weggefallen)] Hochdesis-Strategie]—/
[KBV, PatV: Aktuelle | Zietwert-Strategie ]'ze“'e
Therapiestrategie Statin®]
[KBV, PatV: Strategie der
festen Dosis (hoch oder
moderat) /  Zielwert-
Strategie / Keine Strategie
vereinbart]
9¢c [GKV-SV: mederate—oder]rniedrige | [GKV-SV:
Statin-Desis” (weggefallen)] Aufdosierungsphase—/
.. i i
[KBV, PatV Grund fur: mederate - L g ’
oder niedrige Statin-Dosis’] )
Lurch_Pati ’ [ Kei &
Bearindung]
[KBV, PatV:
Aufdosierungsphase /
LDL-Zielwert erreicht /
Kontraindikation® gegen
hohe oder moderate
Dosis / Ablehnung durch
Patienten / Keine
Begriindung]
10 (weggefallen)
Schulung
10a Schulung bereits vor Einschreibung | Ja / Nein
in DMP wahrgenommen?*
11 Schulung empfohlen (bei aktueller | Ja / Nein
Dokumentation)®
12 Empfohlene Schulung | Ja / Nein / War aktuell
wahrgenommen?° nicht moglich / Bei letzter
Dokumentation keine
Schulung empfohlen
Behandlungsplanung
13 (weggefallen)
13a (weggefallen)
14 (weggefallen)

17
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15

Regelmaliges sportliches Training Ja / Nein / Nicht moglich

18

Hinweis fiir die Ausfillanleitung: Bei der erstmaligen Dokumentation sind bereits stattgehabte Ereignisse
zu dokumentieren, bei der zweiten und allen folgenden Dokumentationen sind neu aufgetretene
Ereignisse zu dokumentieren.

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

[KBV, PatV: Giltauch-far-ACE-Hemmer-Husten- (weggefallen)] [GKV-SV: Gilt auch fir ACE-Hemmer-
Husten.]

Hinweis fiir die Ausfiillanleitung: Es kann sich hier um eine Diabetes-Schulung, Hypertonie-Schulung,
Antikoagulations-Schulung oder KHK-spezifische Schulung handeln. Die Angabe ,,Ja“ soll erfolgen, wenn
zum Zeitpunkt der Einschreibung von einem hinreichenden Schulungsstand auszugehen ist. Die Angaben
sind nur bei der erstmaligen Dokumentation zu machen.

Hinweis fiir die Ausfiillanleitung: Es kann sich hier um eine Diabetes-Schulung, Hypertonie-Schulung,
Antikoagulations-Schulung oder KHK-spezifische Schulung handeln, soweit diese in der Vertragsregion
vereinbart ist.

nur bei der Auspragung ,,Hoch” oder ,Moderat” oder ,Niedrig” |m Dokumentatlonsparameter 9a
auszufillen]

[GKV-SV: Hinweisfi ¥ i
Dekument—aﬂenspa%mmte#%—ae&uﬁ&hn—(weggefallen)] [KBV PatV: Hlnwels fur d|e Ausfullanleltung
nur bei der Auspragung ;;Mederat“eder ,Niedrig” im Dokumentationsparameter 9a auszufiillen.]
Hinweis fiir die Ausfillanleitung: Gilt auch fiir Unvertraglichkeiten
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Von: APH Bundesverband

An: dmp@g-ba.de

Betreff: AW: G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - DMP-A-RL: Aktualisierung DMP KHK - Erganzung
Anlage 5

Datum: Freitag, 20. Dezember 2024 10:02:08

Anlagen: image001.png

Sehr geehrter Herr Worz,

wunschgemal bestatigen wir lhnen den Erhalt Ihrer Email vom 19.12.2024 nebst Anlagen sowie
der Aktualisierung (Ergdnzung Anlage 5), ebenfalls vom 19.12.2024.

Dazu teilen wir Ihnen mit, dass wir mangels verbandlicher Betroffenheit sowie fehlender
fachlicher Expertise auf die Ubersendung eines Vorschlags verzichten werden.

Mit freundlichen GriRen
Ihr APH Bundesverband e.V.

Tanja Traue
Sekretariat

Arbeitsgemeinschaft Privater Heime und
Ambulanter Dienste Bundesverband e.V.
Karlsruher Str. 2 B

30519 Hannover

Tel.: 0511 - 875 98-0

Fax: 0511 - 875 98-13

E-Mail: traue@aph-bundesverband.de
www.aph-bundesverband.de

Von: Wérz, Markus <Markus.Woerz@g-ba.de> Im Auftrag von dmp@g-ba.de

Gesendet: Donnerstag, 19. Dezember 2024 15:40

An: Wo6rz, Markus <Markus.Woerz@g-ba.de>

Betreff: G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - DMP-A-RL: Aktualisierung DMP KHK -


mailto:post@aph-bundesverband.de
mailto:dmp@g-ba.de
mailto:traue@aph-bundesverband.de
http://www.aph-bundesverband.de/
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Anlage 3 der Tragenden Griinde
Ergdnzung Anlage 5

Sehr geehrte Damen und Herren,

mit nachstehender E-Mail nebst Anlagen hatten wir Sie heute um schriftliche
Stellungnahme zum Beschlussentwurf iiber eine Anderung der DMP-A-RL:
Anderung der Anlage 5 (DMP koronare Herzkrankheit (KHK)) und der Anlage 6
(Koronare Herzkrankheit -Dokumentation) gebeten. Erganzend zu den hierflr
bereits Ubermittelten Unterlagen, Ubersenden wir Ihnen anliegend die zunachst
versehentlich fehlende Anlage 5 zum Anschreiben (Vorlage zur Abgabe einer
schriftlichen Stellungnahme zum Beschlussentwurf) mit der Bitte um
Berucksichtigung im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens.

Wir bitten das Versehen zu entschuldigen.

Mit freundlichen Grif3en

i. A. Dr. Markus Worz
Referent

Abteilung Qualitatssicherung und
sektorenlbergreifende Versorgungskonzepte (QS-V)
Gemeinsamer Bundesausschuss

Gutenbergstr. 13

10587 Berlin

Telefon: +49 30 275838-547
Telefax: +49 30 275838-505
E-Mail: dmp@g-ba.de

Internet: http://www.g-ba.de

Diese Nachricht ist vertraulich. Sie ist ausschlieflich fur den im Adressfeld ausgewiesenen Adressaten bestimmt. Sollten
Sie nicht der vorgesehene Empféanger sein, so bitten wir um eine kurze Nachricht. Jede unbefugte Weiterleitung,
Anderung oder Fertigung einer Kopie ist unzul3ssig. Die Echtheit oder Vollstandigkeit der in dieser Nachricht enthaltenen
Information kann vom Absender nicht garantiert werden.

This e-mail is confidential and intended solely for the use of the individual to whom it is addressed. If you are not the
intended recipient, be advised that you have received this e-mail in error and that any use, dissemination, forwarding,
printing or copying of this e-mail is strictly prohibited. If you have received this e-mail in error please notify G-BA.

Von: Woérz, Markus <Markus.Woerz@g-ba.de> Im Auftrag von dmp@g-ba.de

Gesendet: Donnerstag, 19. Dezember 2024 11:57

An: Worz, Markus <Markus.Woerz@g-ba.de>

Betreff: G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - DMP-A-RL: Aktualisierung DMP KHK

Sehr geehrte Damen und Herren,

anliegend ubersenden wir Ihnen ein Anschreiben nebst Anlagen mit der Bitte um
schriftliche Stellungnahme.


mailto:dmp@g-ba.de
http://www.g-ba.de/
mailto:Markus.Woerz@g-ba.de
mailto:dmp@g-ba.de
mailto:Markus.Woerz@g-ba.de
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Bitte bestatigen Sie uns per E-Mail den Empfang der Anlagen. Vielen Dank!

Mit freundlichen GrifRen

i.A. Karola Potter-Kirchner, MPH
Leiterin der Abteilung Qualitdtssicherung und
sektorenlbergreifende Versorgungskonzepte (QS-V)

i. A. Dr. Markus Worz
Referent

Abteilung Qualitatssicherung und
sektorenibergreifende Versorgungskonzepte (QS-V)
Gemeinsamer Bundesausschuss

Gutenbergstr. 13

10587 Berlin

Telefon: +49 30 275838-547
Telefax: +49 30 275838-505
E-Mail:  dmp@g-ba.de
Internet: http://www.g-ba.de

Diese Nachricht ist vertraulich. Sie ist ausschlieRlich fur den im Adressfeld ausgewiesenen Adressaten bestimmt. Sollten
Sie nicht der vorgesehene Empfanger sein, so bitten wir um eine kurze Nachricht. Jede unbefugte Weiterleitung,
Anderung oder Fertigung einer Kopie ist unzuldssig. Die Echtheit oder Vollstindigkeit der in dieser Nachricht enthaltenen
Information kann vom Absender nicht garantiert werden.

This e-mail is confidential and intended solely for the use of the individual to whom it is addressed. If you are not the
intended recipient, be advised that you have received this e-mail in error and that any use, dissemination, forwarding,
printing or copying of this e-mail is strictly prohibited. If you have received this e-mail in error please notify G-BA.


mailto:dmp@g-ba.de
http://www.g-ba.de/
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Von: Sekretariat Ortholine - Sabine Hengelbrock

An: dmp@g-ba.de

Betreff: AW: G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - DMP-A-RL: Aktualisierung DMP KHK
Datum: Sonntag, 29. Dezember 2024 13:16:01

Sehr geehrte Frau Potter-Kirchner,

Ihre o. g. Mail haben wir erhalten. Da dieses Thema nicht zu unserem Fachgebiet gehort, werden
wir keine Stellungnahme dazu abgeben.

Mit freundlichen GriRen
Sabine Hengelbrock

Sekretariat Studiengemeinschaft fiir Orthopadieschuhtechnik

Von: Worz, Markus [mailto:Markus.Woerz@g-ba.de] Im Auftrag von dmp@g-ba.de
Gesendet: Donnerstag, 19. Dezember 2024 11:57

An: Wo6rz, Markus

Betreff: G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - DMP-A-RL: Aktualisierung DMP KHK

Sehr geehrte Damen und Herren,

anliegend Ubersenden wir lhnen ein Anschreiben nebst Anlagen mit der Bitte um
schriftliche Stellungnahme.

Bitte bestatigen Sie uns per E-Mail den Empfang der Anlagen. Vielen Dank!

Mit freundlichen Grif3en

i.A. Karola Potter-Kirchner, MPH
Leiterin der Abteilung Qualitatssicherung und
sektorenibergreifende Versorgungskonzepte (QS-V)

i. A. Dr. Markus Worz
Referent

Abteilung Qualitatssicherung und
sektorenlbergreifende Versorgungskonzepte (QS-V)
Gemeinsamer Bundesausschuss

Gutenbergstr. 13

10587 Berlin

Telefon: +49 30 275838-547


mailto:sekretariat@ortholine.de
mailto:dmp@g-ba.de
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Telefax: +49 30 275838-505
E-Mail:  dmp@g-ba.de
Internet: http://www.g-ba.de

Diese Nachricht ist vertraulich. Sie ist ausschlieflich fur den im Adressfeld ausgewiesenen Adressaten bestimmt. Sollten
Sie nicht der vorgesehene Empfanger sein, so bitten wir um eine kurze Nachricht. Jede unbefugte Weiterleitung,
Anderung oder Fertigung einer Kopie ist unzuldssig. Die Echtheit oder Vollstindigkeit der in dieser Nachricht enthaltenen
Information kann vom Absender nicht garantiert werden.

This e-mail is confidential and intended solely for the use of the individual to whom it is addressed. If you are not the
intended recipient, be advised that you have received this e-mail in error and that any use, dissemination, forwarding,
printing or copying of this e-mail is strictly prohibited. If you have received this e-mail in error please notify G-BA.


mailto:dmp@g-ba.de
http://www.g-ba.de/
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Matusche, Caroline

Von: DPhG Office <info@dphg.de>

Gesendet: Montag, 6. Januar 2025 10:51

An: dmp@g-ba.de

Betreff: AW: G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - DMP-A-RL: Aktualisierung DMP KHK
Kategorien: Hr. Wérz - Stahlblau

ACHTUNG: Hierbei handelt es sich um eine externe E-Mail. Seien Sie achtsam beim Offnen von Links und Anhingen.
Sollten Sie sich unsicher sein, kontaktieren Sie uns gern unter it@g-ba.de.

Sehr geehrte Frau Potter-Kirchner,

vielen Dank flr die Gelegenheit eine Stellungnahme abzugeben. Die Deutsche Pharmazeutische Gesellschaft wird
hierzu keine Stellungnahme abgeben.

Mit besten GriiRen
Kerstin Tschuck

DPhG

Destirke
Phisrmsaoo bk
Orwribhchafl e\

Kerstin Tschuck
Geschaftsfiuhrerin

Deutsche Pharmazeutische Gesellschaft e.V.
Varrentrappstr. 40-42

60486 Frankfurt am Main

Tel.: +49 (0)69 7191 596-14

Fax: +49 (0)69 7191 596-29

Mobil: +49 (0)172 8558238
kerstin.tschuck@dphg.de
www.dphg.de

Eingetragen im Vereinsregister beim
Registergericht Berlin-Charlottenburg,
Nr.2737 B

Von: Worz, Markus <Markus.Woerz@g-ba.de> Im Auftrag von dmp@g-ba.de

Gesendet: Donnerstag, 19. Dezember 2024 11:57

An: Worz, Markus <Markus.Woerz@g-ba.de>

Betreff: G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - DMP-A-RL: Aktualisierung DMP KHK

Sehr geehrte Damen und Herren,
anliegend Ubersenden wir lhnen ein Anschreiben nebst Anlagen mit der Bitte um schriftliche Stellungnahme.

Bitte bestatigen Sie uns per E-Mail den Empfang der Anlagen. Vielen Dank!



Mit freundlichen GriRRen

i.A. Karola Potter-Kirchner, MPH
Leiterin der Abteilung Qualitatssicherung und
sektorenubergreifende Versorgungskonzepte (QS-V)

i. A. Dr. Markus Worz
Referent

Abteilung Qualitatssicherung und
sektorenlibergreifende Versorgungskonzepte (QS-V)
Gemeinsamer Bundesausschuss

Gutenbergstr. 13

10587 Berlin

Telefon: +49 30 275838-547
Telefax: +49 30 275838-505
E-Mail:  dmp@g-ba.de
Internet: http://www.g-ba.de
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Diese Nachricht ist vertraulich. Sie ist ausschlieRlich fir den im Adressfeld ausgewiesenen Adressaten bestimmt. Sollten Sie nicht der

vorgesehene Empfinger sein, so bitten wir um eine kurze Nachricht. Jede unbefugte Weiterleitung, Anderung oder Fertigung einer Kopie
ist unzuldssig. Die Echtheit oder Vollstandigkeit der in dieser Nachricht enthaltenen Information kann vom Absender nicht garantiert werden.

This e-mail is confidential and intended solely for the use of the individual to whom it is addressed. If you are not the intended recipient, be
advised that you have received this e-mail in error and that any use, dissemination, forwarding, printing or copying of this e-mail is strictly

prohibited. If you have received this e-mail in error please notify G-BA.
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Matusche, Caroline

Von: SHV-Heilmittelverbande <info@shv-heilmittelverbaende.de>

Gesendet: Donnerstag, 16. Januar 2025 12:34

An: dmp@g-ba.de; Worz, Markus

Betreff: AW: G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - DMP-A-RL: Aktualisierung DMP KHK
Kategorien: Hr. Wérz - Stahlblau

ACHTUNG: Hierbei handelt es sich um eine externe E-Mail. Seien Sie achtsam beim Offnen von Links und Anhingen.
Sollten Sie sich unsicher sein, kontaktieren Sie uns gern unter it@g-ba.de.

Sehr geehrter Herr Worz, sehr geehrte Damen und Herren,

der Spitzenverband der Heilmittelverbande bedankt sich fiir die Méglichkeit zur Teilnahme am
Stellungnahmeverfahren: DMP-A-RL: Aktualisierung DMP KHK.
Da die Aktualisierungen nicht unseren Arbeitsbereich betreffen, sehen wir hier von einer Stellungnahme ab.

Mit freundlichen GrifRRen

Britta Mohrmann

SHV — Spitzenverband der Heilmittelverbande e. V.
Deutzer Freiheit 72-74

50679 Koln

Tel. 0221/981027 14
info@shv-heilmittelverbaende.de
www.shv-heilmittelverbaende.de

Von: Worz, Markus <Markus.Woerz@g-ba.de> Im Auftrag von dmp@g-ba.de

Gesendet: Donnerstag, 19. Dezember 2024 11:57

An: Worz, Markus <Markus.Woerz@g-ba.de>

Betreff: G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - DMP-A-RL: Aktualisierung DMP KHK

Sehr geehrte Damen und Herren,
anliegend Ubersenden wir lhnen ein Anschreiben nebst Anlagen mit der Bitte um schriftliche Stellungnahme.

Bitte bestétigen Sie uns per E-Mail den Empfang der Anlagen. Vielen Dank!

Mit freundlichen GriilRen
i.A. Karola Potter-Kirchner, MPH
Leiterin der Abteilung Qualitatssicherung und

sektorenubergreifende Versorgungskonzepte (QS-V)

i. A. Dr. Markus Worz
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Referent

Abteilung Qualitatssicherung und
sektorenubergreifende Versorgungskonzepte (QS-V)
Gemeinsamer Bundesausschuss

Gutenbergstr. 13

10587 Berlin

Telefon: +49 30 275838-547
Telefax: +49 30 275838-505
E-Mail: dmp@g-ba.de
Internet: http://www.g-ba.de

Diese Nachricht ist vertraulich. Sie ist ausschlieBlich fir den im Adressfeld ausgewiesenen Adressaten bestimmt. Sollten Sie nicht der
vorgesehene Empfinger sein, so bitten wir um eine kurze Nachricht. Jede unbefugte Weiterleitung, Anderung oder Fertigung einer Kopie
ist unzulassig. Die Echtheit oder Vollstandigkeit der in dieser Nachricht enthaltenen Information kann vom Absender nicht garantiert werden.

This e-mail is confidential and intended solely for the use of the individual to whom it is addressed. If you are not the intended recipient, be
advised that you have received this e-mail in error and that any use, dissemination, forwarding, printing or copying of this e-mail is strictly
prohibited. If you have received this e-mail in error please notify G-BA.
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Matusche, Caroline

Von: office-munich@bdizedi.org

Gesendet: Dienstag, 7. Januar 2025 10:41

An: dmp@g-ba.de

Betreff: AW: G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - DMP-A-RL: Aktualisierung DMP KHK

ACHTUNG: Hierbei handelt es sich um eine externe E-Mail. Seien Sie achtsam beim Offnen von Links und Anhingen.
Sollten Sie sich unsicher sein, kontaktieren Sie uns gern unter it@g-ba.de.

Sehr geehrte Damen und Herren,
Zu diesem Thema macht der BDIZ EDI keine eigenen Vorschlage.
Mit freundlichen GriRen

BDIZ EDI

Bundesverband der implantologisch tatigen Zahnarzte in Europa e.V.
European Association of Dental Implantologists

Prasident: Christian Berger

Vizeprasident: Univ.-Prof. Dr. Dr. Joachim E. Zoller

WARUM IST ES PASSIERT?
KOMPLIKATIONEN %JP’EET”EE

SYMPOSIUM

IN DER IMPLANTOLOGIE 2. MARZ 2025 | KOLN

Geschaftsstelle Miinchen

LipowskystraBe 12

81373 Miinchen

Tel. + 49 089 72069888

Fax + 49 089 72069889

office-munich@bdizedi.org

www.bdizedi.org

Umsatzsteuer-ldentifikationsnummer gemall § 27 a Umsatzsteuergesetz: DE813687457

Wichtige Hinweise / important notice:

Die Datenibertragung per E-Mail ist im Hinblick auf Vertraulichkeit, Echtheit, Vollstandigkeit und Empfang unsicher.
In dringenden Angelegenheiten, insbesondere wenn Fristen zu beachten sind, bitten wir in jedem Fall um
zusatzliche, zeitgleiche Mitteilung per Telefon und Hard Copy-Telefax. Andernfalls kénnen wir eine fristgerechte
Bearbeitung nicht gewahrleisten.

Falls Sie nicht oben vermerkte/r Adressatin/Adressat oder Cc-Adressat/in dieser Nachricht sind, dirfen Sie deren
Inhalt weder fiir sich oder Dritte verwenden noch Dritten zuganglich machen.

Bitte beachten Sie unsere Datenschutzerkldarung im Internet.

Sending data by e-mail is insecure with regard to confidentiality, authenticity, completeness and reception. In
matters of special urgency or importance, we may ask you to inform us additional per phone and send a hard copy
fax at the same time. Otherwise we may not be able to deal with your matter within the end of term.

If you are not an addressee or otherwise authorized to receive this message, you should not use, copy, disclose or
take any action based on this e-mail or any information contained in the message.

We explicitly like to emphasize the declaration on data protection on our website.
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Von: Worz, Markus <Markus.Woerz@g-ba.de> Im Auftrag von dmp@g-ba.de

Gesendet: Donnerstag, 19. Dezember 2024 11:57

An: Worz, Markus <Markus.Woerz@g-ba.de>

Betreff: G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - DMP-A-RL: Aktualisierung DMP KHK

Sehr geehrte Damen und Herren,
anliegend Ubersenden wir lhnen ein Anschreiben nebst Anlagen mit der Bitte um schriftliche Stellungnahme.

Bitte bestitigen Sie uns per E-Mail den Empfang der Anlagen. Vielen Dank!

Mit freundlichen GriRRen

i.A. Karola Potter-Kirchner, MPH
Leiterin der Abteilung Qualitatssicherung und
sektorenibergreifende Versorgungskonzepte (QS-V)

i. A. Dr. Markus Worz
Referent

Abteilung Qualitatssicherung und
sektorenubergreifende Versorgungskonzepte (QS-V)
Gemeinsamer Bundesausschuss

Gutenbergstr. 13

10587 Berlin

Telefon: +49 30 275838-547
Telefax: +49 30 275838-505
E-Mail: dmp@g-ba.de
Internet: http://www.g-ba.de

Diese Nachricht ist vertraulich. Sie ist ausschlieRlich fir den im Adressfeld ausgewiesenen Adressaten bestimmt. Sollten Sie nicht der
vorgesehene Empfinger sein, so bitten wir um eine kurze Nachricht. Jede unbefugte Weiterleitung, Anderung oder Fertigung einer Kopie
ist unzulassig. Die Echtheit oder Vollstandigkeit der in dieser Nachricht enthaltenen Information kann vom Absender nicht garantiert werden.

This e-mail is confidential and intended solely for the use of the individual to whom it is addressed. If you are not the intended recipient, be
advised that you have received this e-mail in error and that any use, dissemination, forwarding, printing or copying of this e-mail is strictly
prohibited. If you have received this e-mail in error please notify G-BA.
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Matusche, Caroline

Von: Sylvia Kurth <s.kurth@dvfr.de>

Gesendet: Montag, 20. Januar 2025 15:02

An: Worz, Markus; dmp@g-ba.de

Cc: DV{R Sekretariat

Betreff: DV1R | keine Stellungnahme | G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - DMP-A-RL:
Aktualisierung DMP KHK

Anlagen: Anschreiben_Aufforderung_zur_StN_Anhérung_UA_DMP_DMP-KHK pdf; Anlage 1_BE_DMP

KHK.pdf; Anlage 2_TrGr_DMP KHK.pdf; Anlage 3_Servicedokument.pdf; Anlage 4
_Verteiler_STNV_DMP_KHK.pdf

Kategorien: Hr. Worz - Stahlblau

ACHTUNG: Hierbei handelt es sich um eine externe E-Mail. Seien Sie achtsam beim Offnen von Links und Anhingen.
Sollten Sie sich unsicher sein, kontaktieren Sie uns gern unter it@g-ba.de.

Sehr geehrte Damen und Herren,

vielen Dank fiir die Beteiligung der DVfR am Stellungnahmeverfahren DMP-A-RL Aktualisierung DMP KHK.
Die DVfR wird keine Stellungnahme einreichen.

Viele GriiRRe

Sylvia Kurth
Geschéftsfuhrerin

Deutsche Vereinigung fiir Rehabilitation e.V. (DVfR)
MaaRstralRe 26

69123 Heidelberg

Sekretariat: 06221 / 187 901-0

Direktdurchwahl: 06221 / 187 901-14

E-Mail: s.kurth@dvfr.de

Von: Woérz, Markus <Markus.Woerz@g-ba.de> Im Auftrag von dmp@g-ba.de

Gesendet: Donnerstag, 19. Dezember 2024 11:57

An: Worz, Markus <Markus.Woerz@g-ba.de>

Betreff: G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - DMP-A-RL: Aktualisierung DMP KHK

Sehr geehrte Damen und Herren,
anliegend Ubersenden wir lhnen ein Anschreiben nebst Anlagen mit der Bitte um schriftliche Stellungnahme.

Bitte bestitigen Sie uns per E-Mail den Empfang der Anlagen. Vielen Dank!

Mit freundlichen GrifRen

i.A. Karola Potter-Kirchner, MPH
Leiterin der Abteilung Qualitatssicherung und
sektorenibergreifende Versorgungskonzepte (QS-V)



i. A. Dr. Markus Worz
Referent

Abteilung Qualitatssicherung und
sektorenubergreifende Versorgungskonzepte (QS-V)
Gemeinsamer Bundesausschuss

Gutenbergstr. 13

10587 Berlin

Telefon: +49 30 275838-547
Telefax: +49 30 275838-505
E-Mail: dmp@g-ba.de
Internet: http://www.g-ba.de
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Diese Nachricht ist vertraulich. Sie ist ausschlieRlich fir den im Adressfeld ausgewiesenen Adressaten bestimmt. Sollten Sie nicht der

vorgesehene Empfinger sein, so bitten wir um eine kurze Nachricht. Jede unbefugte Weiterleitung, Anderung oder Fertigung einer Kopie
ist unzulassig. Die Echtheit oder Vollstandigkeit der in dieser Nachricht enthaltenen Information kann vom Absender nicht garantiert werden.

This e-mail is confidential and intended solely for the use of the individual to whom it is addressed. If you are not the intended recipient, be
advised that you have received this e-mail in error and that any use, dissemination, forwarding, printing or copying of this e-mail is strictly

prohibited. If you have received this e-mail in error please notify G-BA.
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Vorlage zur Abgabe einer schriftlichen Stellungnahme zum
Beschlussentwurf iiber die Anderung der DMP-A-RL:
Anderung der Anlage 5 (DMP koronare Herzkrankheit

(KHK)) und der Anlage 6 (Koronare Herzkrankheit -
Dokumentation)

Datum 21.01.2025
Stellungnahme von Deutsche Gesellschaft fiir Nephrologie
(DGfN) e.V.

Deutsche Gesellachaft ( ‘)

fir Nephrologle

Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten

Allgemeine Anmerkung

Die DGfN bedankt sich fiir die Méglichkeit, zum Beschlussentwurf iber die Anderung der DMP-A-RL:

Anderung der Anlage 5 (DMP koronare Herzkrankheit (KHK)) und der Anlage 6 (Koronare Herzkrankheit -
Dokumentation) Stellung nehmen zu kénnen.
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Stellungnahme zu spezifischen Aspekten

Konkrete
Zuordnung: z. B.
Paragraph bzw.

Stellungnahme mit Begriindung sowie Anderungsvorschlige
(Literaturstellen sind in den FufSnoten eindeutig benannt und verlinkt.)

Nummer
Abschnitt 1.4 Stellungnahme mit Begriindung:
Zeilen 81-83 Im Rahmen der individuellen Therapieplanung sollte an dieser Stelle, bei den

Individuelle Therapie-
planung und arztliche
Kontrolluntersuchung
en

flr die Therapieanpassung regelmaRig vorzusehenden Laborkontrollen, auch
die Erfassung einer Proteinurie, insbesondere der Albuminurie mittels einer
Albumin-Kreatin-Ratio im Urin (UACR) aufgenommen werden.

Der Bedeutung der Proteinurie wird in der NVL Chronische KHK' dahingehend
Rechnung getragen, dass bei jeder neu aufgetretenen Proteinurie die
Uberweisung des KHK-Patienten oder der Patientin zum Nephrologen
vorzusehen ist (Empfehlung 10-3 | k | neu 2024). Die S3-Leitlinie ,Versorgung
von Patient*innen mit chronischer, nicht-nierenersatztherapiepflichtiger
Nierenkrankheit in der Hausarztpraxis“ der DEGAM'" empfiehlt die Bestimmung
der UACR sogar schon vor Auftreten einer KHK bereits bei der Erstdiagnose
einer Hypertonie (Empfehlung 5.3.).

Pathophysiologisch liegen hier verschiedene Mechanismen zu Grunde: Die
American Heart Association' fiihrt aus, dass bei fortschreitender
Herzerkrankung ein verminderter renaler Blutfluss zu einem Riickgang der
Nierenfunktion flihren kann. Die hamodynamischen Wechselwirkungen fiihren
dazu, dass sich die Funktionsstorungen in beiden Organen wechselseitig
verstarken — bis hin zum kardiorenalen Syndrom. Der JACC State of the Art
Review" legt dar, dass Patienten mit chronischer Nierenkrankheit (CKD) jenseits
der traditionellen Risikofaktoren auch anderen, mit der Uramie assoziierten
Risikofaktoren flr Herz-Kreislauf-Erkrankungen ausgesetzt sind - wie vermehrte
Entziindungsprozesse, oxidativer Stress und Stérungen des Kalzium-Phosphor-
Stoffwechsels - sodass die CKD einen eigenstandigen Risikofaktor darstellt.
Bereinigt um traditionelle kardiovaskuladre Risikofaktoren erhéhen eine
eingeschrankte Nierenfunktion und erhéhte Konzentrationen von Albumin im
Urin das Risiko fiir Herz-Kreislauf-Erkrankungen um das Zwei- bis Vierfache".

Laut ESH-Guidelines" sind die eGFR und die UACR sowohl| unabhingige als auch
additive Pradiktoren fiir ein erhéhtes kardiovaskuldres Risiko und fiir eine
Verschlechterung der Nierenfunktion. Die UACR scheint dabei besonders
weitreichende Aussagekraft fiir die kardiovaskuldre Prognose zu haben'!.

Im Fazit ist eine engmaschige Uberwachung der Nierenfunktion und
insbesondere der UACR von grofSer Bedeutung.

Anderungsvorschlag:

»In mindestens jahrlichen Abstanden sollten je nach individueller
Risikokonstellation Kontrollen von entsprechenden Laborparametern erfolgen
(zum Beispiel geschatzte glomerulare Filtrationsrate (eGFR), Albumin im Urin
(UACR), Blutzucker, Lipide).”



https://register.awmf.org/assets/guidelines/nvl-004l_S3_Chronische-KHK_2024-09.pdf
https://www.degam.de/files/Inhalte/Leitlinien-Inhalte/Dokumente/DEGAM-S3-Leitlinien/053-048_Versorgung%20von%20Patienten%20mit%20nicht-dialysepflichtiger%20Niereninsuffizienz%20in%20der%20Hausarztpraxis/oeffentlich-2024/2024-11-25_01vsf22011_ckdup_anlage_1_langversion_pb.pdf
https://www.ahajournals.org/doi/10.1161/CIR.0000000000000664
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/31582143/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/31582143/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/37345492/
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Abschnitt 1.5.2
Zeilen 139-159

Umgang mit Ko-
/Multimorbiditat

Stellungnahme mit Begriindung:

Dem Stellenwert der CKD als prognostischem Faktor bei Patientinnen und
Patienten mit KHK sollte durch einen eigenstandigen Absatz Rechnung getragen
werden.

Die Pravalenz von CKD bei Patientinnen und Patienten mit KHK ist sehr hoch.
Mit fortgesetzter Erkrankungsdauer der KHK wird das Risikoprofil durch eine
zunehmende Schadigung der Niere aggraviert. Dabei ist die CKD nicht nur einer
der starksten kardiovaskuldren Risikofaktoren, sondern auch einer der fir die
Prognose relevantesten"i X,

Aufgrund des Stellenwertes als eigenstdandige Komorbiditat sollte der CKD in
dieser Richtlinie ein eigener Absatz hinter dem Absatz Diabetes eingefiigt
werden.

Anderungsvorschlag:
,»1.5.2 Umgang mit Ko- /Multimorbiditat
1.5.2.1 Arterielle Hypertonie

1.5.2.2 Diabetes mellitus

1.5.2.3 Nierenfunktionseinschrankungen

Patientinnen und Patienten mit KHK sind in besonderer Weise geféhrdet, eine
Nierenfunktionseinschrankung zu entwickeln. Zudem verschlechtert das
Auftreten einer Nierenkrankheit die Prognose von Patientinnen und Patienten
mit KHK. Daher sollten bei dieser Patientengruppe in mindestens jahrlichen
Abstanden die eGFR und die UACR untersucht werden. Patientinnen und
Patienten mit einer Nierenfunktionseinschriankung soll eine Therapie mit
einem SGLT2-Inhibitor und ggf. einem GLP-1-Rezeptoragonisten angeboten
werden.

1.5.2.4 Psychische Komorbidititen*

Abschnitt 1.5.2.2
Zeilen 154-160

Diabetes mellitus

Stellungnahme mit Begriindung:

Es sollte keine Einschrankung auf bestimmte Wirkstoffe vorgenommen werden.
Wie korrekt beschrieben wird, stellen Patientinnen und Patienten mit
chronischer KHK und Diabetes mellitus eine besondere Risikogruppe dar.

In jedem Fall sollte diesem Risiko mit einer modernen Therapie begegnet
werden - ohne eine Einschrankung auf bestimmt Wirkstoffe vorzusehen. SGLT-
2-Inhibitoren hemmen nicht nur den Glukosetransport in der Niere, sondern
sind unabhangig davon auch kardioprotektiv und nephroprotektiv*. Auch GLP-1-
Rezeptor-Agonisten reduzieren das kardiovaskulare Risiko.

Weitere Medikamente dieser Wirkstoffklassen befinden sich in der Entwicklung
oder sind in anderen Landern bereits zugelassen. Sobald diese auf dem
deutschen Markt zur Verfligung stehen, sollten Patientinnen und Patienten
auch von diesen profitieren kdnnen.
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Anderungsvorschlag:

Ubernahme der Position der KBV

,Patientinnen und Patienten mit einem Diabetes mellitus Typ 2 soll eine
Kombinationstherapie aus Metformin plus einem GLP-1-Rezeptor-Agonisten
oder einem SGLT-2-Inhibitor angeboten werden.”

Abschnitt 1.5.3.1.3
Zeilen 226-233

Hemmer des Renin-
Angiotensin-
Aldosteron-Systems
(RAAS)

Stellungnahme mit Begriindung:

Der Terminus “Niereninsuffizienz” sollte ersetzt werden durch “chronische
Nierenkrankheit (CKD)’; oder es sollte von einer Nierenfunktionseinschrankung’
gesprochen werden.

Die internationale, gemeinnitzige Organisation Kidney Disease Improving
Global Outcomes (KDIGO) hat 2019 in einem Konsensus-Prozess ein
englischsprachiges Glossar entwickelt, um die Begriffe zur Beschreibung von
Nierenfunktion, Nierenstruktur und Nierenkrankheiten zu vereinheitlichen.
Leitprinzipien bei der Entwicklung dieser Nomenklatur waren (1) Préazision, (2)
Patientenzentrierung und (3) Konsistenz mit bisherigen KDIGO-Leitlinien*. Das
entsprechende Positionspapier beinhaltet eine deutsche Ubersetzung dieses
Glossars, die im Auftrag der nephrologischen Fachgesellschaften in
Deutschland, Osterreich und der Schweiz entwickelt wurde*'.

Den Empfehlungen der Konsensuskonferenz sollte gefolgt werden.

Anderungsvorschlag:

,»...wenn die chronische KHK mit einer begleitenden systolischen
Herzinsuffizienz, mit asymptomatischer linksventrikuldrer Dysfunktion oder
einer chronischen Nierenerkrankung Nierenkrankheit einhergeht. Im Falle
einer ACE-Hemmer-Unvertraglichkeit (insbesondere ACE-Hemmer bedingter
Husten) kdnnen Angiotensinrezeptorblocker (ARB) eingesetzt werden. ....“

Abschnitt 1.5.4
Zeile 266-269

Besondere
MaRnahmen bei
Multimedikation

Stellungnahme mit Begriindung:

Die Untersuchung der Nierenfunktion sollte nicht auf Patientinnen und
Patienten hoheren Alters beschrankt werden.

In einer Metaanalyse*" verschiedener populationsbasierter Kohorten wurde
dargelegt, dass bereits im Alter von 30 Jahren eine Reduktion der eGFR gemaR
Stadium 3b (30-44 mL/min pro 1,73 m?) oder Stadium 4 (15-29 mL/min pro 1,73
m?2) im Vergleich zu Personen mit normaler Nierenfunktion eine Verkiirzung der
Lebenserwartung von etwa 17 bzw. 25 Jahren aufwiesen. Ebenfalls wurde bei
Personen mit Albuminurie der Stufen 2 und 3 (30-299 mg/g bzw. 300 mg/g)
bereits ab dem Alter von 30 Jahren eine Verkiirzung der Lebenserwartung um
etwa 10 und 18 Jahre beobachtet.

Dementsprechend sollten auch jiingere Patientinnen und Patienten bereits
hinsichtlich des Auftretens einer Nierenfunktionseinschrankung untersucht
werden.

Anderungsvorschlag:

,»..Bei Verordnung von renal eliminierten Arzneimitteln soll bei-Ratientinnen-
uhd-Patienten-ab-65-Jahren die Nierenfunktion mindestens in jahrlichen
Abstdanden durch Berechnung der glomerularen Filtrationsrate auf der Basis des
Serum-Kreatinins nach einer Schatzformel (estimated glomerular filtration rate
(eGFR)) tberwacht werden.”



https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/32409237/
https://kdigo.org/wp-content/uploads/2018/10/Nomenklatur-fu%CC%88r-Nierenfunktion-und-Nierenkrankheiten.pdf
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/23727170/
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Matusche, Caroline

Von: Dr. Stefan Zimmer <zimmer@bvhi.org>

Gesendet: Dienstag, 7. Januar 2025 13:43

An: dmp@g-ba.de

Betreff: AW: G-BA - Bitte um Eingangsbestatigung - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens -
DMP-A-RL: Aktualisierung DMP KHK

Signiert von: zimmer@bvhi.org

Kategorien: Hr. Worz - Stahlblau

Danke, Unterlagen haben wir erhalten, sehen von einer Stellungnahme ab.
Viele GriiRe

Stefan Zimmer

Von: Jagota, Anita <Anita.Jagota@g-ba.de> Im Auftrag von dmp@g-ba.de

Gesendet: Dienstag, 7. Januar 2025 12:59

An: Jagota, Anita <Anita.Jagota@g-ba.de>

Betreff: G-BA - Bitte um Eingangsbestatigung - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - DMP-A-RL: Aktualisierung
DMP KHK

Sehr geehrte Damen und Herren,

mit unten angefligter E-Mail vom 19. Dezember 2024 wurde Ihnen ein Anschreiben nebst Anlagen mit der
Bitte um schriftliche Stellungnahme zum Beschlussentwurf iiber die Anderung der DMP-A-RL:
Aktualisierung DMP KHK zugesendet.

Leider haben wir von lhnen keine Bestatigung erhalten, dass die Unterlagen bei lhnen angekommen
sind. Wir méchten Sie daher nochmals bitten, uns eine kurze Eingangsbestatigung zukommen zu lassen.
Vielen Dank!

Mit freundlichen GriRen

i. A. Dr. Anita Jagota
Referentin

Abteilung Qualitatssicherung und
sektorenlibergreifende Versorgungskonzepte (QS-V)
Gemeinsamer Bundesausschuss

Gutenbergstr. 13

10587 Berlin

Telefon: +49 30 275838-547
Telefax: +49 30 275838-505
E-Mail: dmp@g-ba.de
Internet: http://www.g-ba.de

Diese Nachricht ist vertraulich. Sie ist ausschlieRlich fir den im Adressfeld ausgewiesenen Adressaten bestimmt. Sollten Sie nicht der
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vorgesehene Empfinger sein, so bitten wir um eine kurze Nachricht. Jede unbefugte Weiterleitung, Anderung oder Fertigung einer Kopie
ist unzuldssig. Die Echtheit oder Vollstandigkeit der in dieser Nachricht enthaltenen Information kann vom Absender nicht garantiert werden.

This e-mail is confidential and intended solely for the use of the individual to whom it is addressed. If you are not the intended recipient, be
advised that you have received this e-mail in error and that any use, dissemination, forwarding, printing or copying of this e-mail is strictly
prohibited. If you have received this e-mail in error please notify G-BA.

Von: Woérz, Markus <Markus.Woerz@g-ba.de> Im Auftrag von dmp@g-ba.de

Gesendet: Donnerstag, 19. Dezember 2024 11:57

An: Worz, Markus <Markus.Woerz@g-ba.de>

Betreff: G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - DMP-A-RL: Aktualisierung DMP KHK

Sehr geehrte Damen und Herren,

anliegend Ubersenden wir Ihnen ein Anschreiben nebst Anlagen mit der Bitte um schriftliche
Stellungnahme.

Bitte bestatigen Sie uns per E-Mail den Empfang der Anlagen. Vielen Dank!
Mit freundlichen GriilRen

i.A. Karola Potter-Kirchner, MPH
Leiterin der Abteilung Qualitatssicherung und
sektorenlibergreifende Versorgungskonzepte (QS-V)

i. A. Dr. Markus Woérz
Referent

Abteilung Qualitatssicherung und
sektorenlibergreifende Versorgungskonzepte (QS-V)
Gemeinsamer Bundesausschuss

Gutenbergstr. 13

10587 Berlin

Telefon: +49 30 275838-547
Telefax: +49 30 275838-505
E-Mail: dmp@g-ba.de
Internet: http://www.g-ba.de

Diese Nachricht ist vertraulich. Sie ist ausschlieRlich fir den im Adressfeld ausgewiesenen Adressaten bestimmt. Sollten Sie nicht der
vorgesehene Empfinger sein, so bitten wir um eine kurze Nachricht. Jede unbefugte Weiterleitung, Anderung oder Fertigung einer Kopie
ist unzuldssig. Die Echtheit oder Vollstéandigkeit der in dieser Nachricht enthaltenen Information kann vom Absender nicht garantiert werden.

This e-mail is confidential and intended solely for the use of the individual to whom it is addressed. If you are not the intended recipient, be
advised that you have received this e-mail in error and that any use, dissemination, forwarding, printing or copying of this e-mail is strictly
prohibited. If you have received this e-mail in error please notify G-BA.
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Vorlage zur Abgabe einer schriftlichen Stellungnahme zum
Beschlussentwurf iiber die Anderung der DMP-A-RL:
Anderung der Anlage 5 (DMP koronare Herzkrankheit
(KHK)) und der Anlage 6 (Koronare Herzkrankheit -

Dokumentation)

Datum

[08.01.2025]

Stellungnahme von

Deutsche Gesellschaft fir Allgemeinmedizin und
Familienmedizin (DEGAM)

Bitte libermitteln Sie dem G-BA lhre Stellungnahme unter Nutzung dieser Vorlage im Word-
Format ausschliefSlich per E-Mail. Insbesondere aus Griinden der Datensparsamkeit bitten
wir Sie, auf die Ubermittlung weiterer Unterlagen méglichst zu verzichten bzw. diese bei Bedarf

mittels eines Links zur Verfligung zu stellen.

Vielen Dank!
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Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten

Allgemeine Anmerkung

(Bitte fligen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)
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Stellungnahme zu spezifischen Aspekten

Konkrete
Zuordnung: z. B.
Paragraph bzw.
Nummer

Stellungnahme mit Begriindung sowie Anderungsvorschlige

(Falls Literaturstellen zitiert werden, bitten wir Sie diese eindeutig zu
benennen.)

1.2.

Diagnostische Kriterien zur Eingrenzung der Zielgruppe

Anderungsvorschlag:

Erweiterung um einen zusatzlichen Spiegelstrich: ,,durch direkten
Nachweis mittels koronarer Computertomographie (CCTA)“

Stellungnahme mit Begriindung:

In der Nationalen VersorgungsLeitlinie KHK
(https://www.leitlinien.de/themen/khk/pdf/khk-vers7-0.pdf) ist die
CCTA als bevorzugtes diagnostisches Verfahren in einem Bereich
mittlerer Vortest-Wahrscheinlichkeit empfohlen, nach Sondervotum der
DEGAM auch bei hoher Vortest-Wahrscheinlichkeit.

Nach Beschluss des G-BA vom 18.1.2024 wurde die CCTA in den
Leistungsbereich der GKV mit aufgenommen (https://www.g-
ba.de/downloads/39-261-6418/2024-01-18 MVV-RL CCTA-

KHK BAnz.pdf

Dieses Verfahren erméglichst somit in vielen Fallen eine sichere Diagnose
oder Ausschluss einer KHK

1.4.

Individuelle Therapieplanung und arztliche Kontrolluntersuchungen

DEGAM: ,Ubergewicht” streichen.

Auch wenn aus Kohorten-Analysen wegen moglicher Selektions-Effekte
keine sicheren Beweise abgeleitet werden kénnen, gibt es doch
Hinweise, dass ein Ubergewicht mit einer htheren Lebenserwartung
assoziiert sein kénnte! 2 3,

1.5.1.

Erndhrung — DEGAM: KEINE Aufnahme des Passus’ ,dies umfasst auch
einen risikoarmen Konsum von Alkohol”

Begriindung: Die Evidenz fiir eine mogliche protektive Wirkung eines
geringen Alkoholkonsums hinsichtlich der koronaren Mortalitat ist sehr
unsicher. Entsprechende Hinweise aus Kohortenstudien beruhen
méglicherweise am ehesten auf Selektions-Effekten® > ©,

1.5.1.2

Der Raucherstatus soll bei jeder Patientin und jedem Patienten bei jeder
Konsultation erfragt werden.

DEGAM: erganzen um die Modifizierung: ,,, sofern nicht bekanntermafien
ohnehin nicht geraucht wird.”

Begriindung: Personen, die nicht rauchen, jedes Quartal erneut aufs
Rauchen anzusprechen bedeutet ein unnétiges Verbrennen von Zeit-
Ressourcen und erzeugt moglicherweise sogar Reaktanz. Die
Neuaufnahme eines Nikotinkonsums ist bei dieser Klientel dullerst
unwahrscheinlich.



https://www.leitlinien.de/themen/khk/pdf/khk-vers7-0.pdf
https://www.g-ba.de/downloads/39-261-6418/2024-01-18_MVV-RL_CCTA-KHK_BAnz.pdf
https://www.g-ba.de/downloads/39-261-6418/2024-01-18_MVV-RL_CCTA-KHK_BAnz.pdf
https://www.g-ba.de/downloads/39-261-6418/2024-01-18_MVV-RL_CCTA-KHK_BAnz.pdf
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1.5.2.2.

DEGAM: ,Vorstufen eines Diabetes” streichen.

Begriindung: zwar ist es bekannt, dass das kardiovaskulare Risiko auch
vor Diagnose-Stellung eines Diabetes erhoht ist. Es handelt sich aber um
einen sehr volatilen Zustand. Die Reliabilitdat grenzwertig erhéhter
Blutglukosewerte ist so schlecht, dass es sich verbietet, hieraus bereits
diagnostische oder therapeutische Schritte abzuleiten’. Die
Risikoerhéhung bildet sich im Ubrigen durch die klassischen
Risikofaktoren ab und es gibt hier keine evidenzbasierten spezifischen
Therapieempfehlungen — siehe Nationale VersorgungsLeitlinie Diabetes
(https://register.awmf.org/de/leitlinien/detail/nvI-001)

1.5.2.2.

DEGAM: Unterstiitzung des Vorschlages des GKV-SV, die Kombination
aus Metformin und Liraglutid bzw. Empagliflozin zu bevorzugen — die
Studien-Evidenz fiir einen Nutzen ist am besten fiir diese beiden
Substanzen — von einem Gruppen-Effekt kann nicht sicher ausgegangen
werden.

Allerdings sollte der Satz ergénzt werden durch den Vorbehalt: ,,,wenn
das individuelle HbAlc-Ziel nicht erreicht werden konnte. Weitere
Indikationen sind eine deutlich eingeschrankte LV-Funktion im
Echokardiogramm?®?® und/oder eine auf <50 ml/min eingeschrinkte
eGFR™1, |n den beiden letzteren Fillen wire dann aber eher
Dapagliflozin der zu bevorzugende SGLT-2-Hemmer.”

Begriindung:

Die Evidenz fiir einen Nutzen von Liraglutid? bzw. Empagliflozin3 bei
Indikation Diabetes ist besser als die fur die anderen GLP-1-
Analogal#'>1617 hzw. SGLT-2-Hemmer181920,

Fiir die beiden genannten Referenzsubstanzen liegen keine
Evidenzbelege dafiir vor, dass die Substanzen bereits bei frisch
diagnostiziertem Diabetes primar schon mit Metformin kombiniert
werden sollten. In Leader [12] bestand der — medikamentds behandelte -
Diabetes seit 12,8 Jahren, in EMPA-REG OUTCOME auch Gber 10 Jahre.
Zudem lag — wie in der NVL Diabetes?! auch vermerkt - in keiner der
Diabetes-Zulassungs-Studien das HbAlc vor Studien-Beginn unter 7,0%.

1.5.2.3

,,Bei psychischen Krankheiten sollte die Behandlung derselben durch

entsprechend qualifizierte Leistungserbringer erfolgen.”

DEGAM: Streichen der Passage.

A) versteht es sich von selbst, dass keine unqualifizierten
Leistungserbringer zum Einsatz kommen sollen,

B) suggeriert der Satz, Hausarzt*innen seien keine qualifizierten
Leistungserbringer. De facto erméglichen aber die Weiterbildung in
psychosomatischer Grundversorgung und die jahrelange kontinuierliche
Betreuung gerade den Hausarzt*innen einen niedrigschwelligen
individualisierten Zugang zu den Betroffenen.

NB: die entsprechenden fachspezialistischen/fachpsychotherapeutischen
Angebote stiinden de facto gar nicht zur Verfiigung
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Sofern eine Herzinsuffizienz vorliegt, ist diese leitliniengerecht zu

behandeln.

DEGAM: Aufnahme des Passus — er ist gerade bei Personen mit KHK sehr
wichtig und wiirde beispielsweise auch spezifische medikamentose
Therapien implizieren (ACE-Hemmer und Betablocker in der
hochstmaoglichen Dosis, Spironolacton und bei eingeschrankter EF auch
Dapagliflozin)?2.

1.5.3.1.2.

Lipidsenker

Die DEGAM spricht sich fir den Formulierungsvorschlag des GKV-SV aus
(Es soll eine Statindosis in fester Dosis empfohlen werden. Die Dosierung
(hoch oder moderat) soll gemeinsam mit der Patientin und dem
Patienten unter Berlicksichtigung des Nutzen-Schadens-Risikos
entschieden werden.)

Begrindung: es existieren keine konsistenten Nutzenbelege fiir eine
Titration der Statin-Dosis?3. Im direkten Vergleich erwies sich eine
Titrations-Strategie einer Behandlung mit einer fixen Statin-Dosis nicht
als tiberlegen?*.

Was die Evidenzbasis der ESC-Guidelines angeht, liegen der DEGAM
AuRerungen des Erstautors der Guidelines Frank Visseren vor, dass diese
Leitlinien konsens- und nicht evidenzbasiert sind.

1.5.3.1.2.

Die DEGAM unterstiitzt den Vorschlag von KBV, DGK und PatV: ,Zur
Unterstiitzung dieser Entscheidung kdnnen von der koordinierenden
Arztin oder vom koordinierenden Arzt evidenzbasierte und verstandliche
Patienteninformationen (insbesondere das entsprechende
Patientenblatt der NVL chronische KHK) ausgehandigt werden.”

Die DEGAM wiirde allerdings noch darlber hinaus gehen und pladiert fir
eine hohere Empfehlungs-Starke: ,sollten die Patienteninformationen
ausgehandigt werden.”

Begriindung: Die Erstellung der Patient*innen-Informationen zur Lipid-
Therapie sind Ergebnis einer soliden Evidenzrecherche. Sie wurden
interdisziplinar erstellt — die DEGAM beteiligte sich an dem Prozess.
Zudem sind sie sehr gut verstandlich fiir Laien

1.5.3.1.2.

Die DEGAM unterstiitzt den Vorschlag des GKV-SV, die von den anderen
Teilnehmenden vorgeschlagene Formulierung ,Ezetimib kann
Patientinnen und Patienten mit KHK angeboten werden, wenn die LDL-
Cholesterinzielwerte unter maximal vertraglicher Statindosis nicht
erreicht werden.” zu streichen.

Begrindung: ergibt sich daraus, dass es fiir eine Dosistitration keine
ausreichende Evidenzgrundlage gibt.
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1.5.3.1.3

Die DEGAM lehnt den Formulierungs-Vorschlag des GKV-SV ab: , ACE-
Hemmer sind grundsatzlich bei allen KHK-Patientinnen und - Patienten in
der friihen Postinfarktphase (4 bis 6 Wochen) indiziert. Sie sind
ebenfalls...”

Begriindung: Die Evidenz fir diese Medikalisierung unabhangig von
erhéhtem Blutdruck und linksventrikuldrer Funktion ist ungeniugend.

Das gilt natiirlich nicht bei Herzinsuffizienz mit reduzierter Pumpfunktion
ab Grad Il (siehe NVL Herzinsuffizienz:
https://register.awmf.org/de/leitlinien/detail/nvI-006)

1.55.1

Koronarangiographie

Nach Auffassung der DEGAM sollte der zweite Spiegelstrich zur
Indikation zur Koronarangiographie (,,Bei Patientinnen und Patienten,
wenn sich unter OMT ohne akuten Interventionsbedarf nach Aufklarung
und Beratung die Frage der Prognoseverbesserung durch eine Bypass-
Operation stellt.”) gestrichen werden.

Zur Lokalisationsdiagnostik koronarer Stenosen steht inzwischen die
koronare Computertomographie (CCTA) als nicht invasives Verfahren zur
Verfiigung (A.a.o0.)

1.55.1

Koronarangiographie

Ansonsten spricht sich die DEGAM in Ubereinstimmung mit KBV und
PatV fiir den Einsatz der evidenzbasierten Patient*innen-Informationen
zum Thema aus der NVL KHK aus.

1.5.5.1.

Koronarangiographie

Wie auch bei entsprechenden Befunden (Hauptstamm-Stenose,
MehrgefaRerkrankung) in der CCTA spricht sich die DEGAM fiir den
Formulierungsvorschlag von GKV-SV und PatV aus (,,Nach erfolgter
elektiver Koronarangiografie sollen vor der weiteren invasiven Therapie
die Befunde interdisziplinar unter Hinzuziehung einer Facharztin oder
eines Facharztes fir Innere Medizin und Kardiologie und einer Facharztin
oder eines Facharztes fiir Herzchirurgie im Sinne eines Herzteams
beraten werden. Schlie3lich soll eine partizipative Entscheidungsfindung
mit dem Patienten erfolgen.”)

Begrindung: weiterhin werden in nicht zu vertretendem Ausmal’ auch
bei stabiler KHK perkutane koronare Interventionen (PCl) durchgefiihrt?>.
Waéhrend in anderen westlichen Landern drei PCl auf einen Bypass
kommen, sind es in Deutschland 10. Diese Uber- und Fehlversorgung zu
reduzieren, erfordert einen interdisziplindaren Konsens unter
Einbeziehung hausérztlichen wie auch kardiochirurgischen
Sachverstandes.

Doku Nr 2a

Lieber Gesamt- und HDL-Cholesterin (non-HDL ermdoglicht eine bessere
Pradiktion bezliglich Prognose - aber nur 1x jdhrlich (auch zur Erfassung
der Adharenz)

9a und c streichen, Begriindung s.o.

(Bitte fligen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)

Ggf. Literaturverzeichnis [Bitte stellen Sie uns moglichst nur Links zur Verfligung.]
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Vorlage zur Abgabe einer schriftlichen Stellungnahme zum
Beschlussentwurf iiber die Anderung der DMP-A-RL:
Anderung der Anlage 5 (DMP koronare Herzkrankheit

(KHK)) und der Anlage 6 (Koronare Herzkrankheit -
Dokumentation)

Datum 20.01.2025

Stellungnahme von Verband fir Erndhrung und Diatetik e.V. (VFED),
Aachen
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Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten

Allgemeine Anmerkung

1. Der VFED nimmt als mafigebliche Spitzenorganisation gerne die Gelegenheit zur
Stellungnahme wahr und bittet um entsprechende Berticksichtigung der dargelegten
Positionen.

2. Inunserer Stellungnahme konzentrieren wir uns auf die aus unserer Sicht wesentlichen
Punkte ,Anderung der Anlage 5 (DMP koronare Herzkrankheit (KHK))“, d.h. auf die dissenten
Positionen bzw. auf diejenigen Aspekte, die den Bereich ,Erndhrung” bzw. die Belange von
Leistungserbringern im Bereich , Erndahrung” in Bezug auf Beschliisse (iber Anforderungen an
das DMP KHK betreffen.

3. Unter ,Anderungsvorschlige” haben wir die von uns vorgeschlagenen Textergidnzungen griin
unterstrichen hervorgehoben.

4. Unter dem in unserer Stellungnahme erwahnten Begriff , qualifizierte Erndhrungsfachkraft”
verstehen wir Didtassistent:innen, oder vergleichbar qualifizierte Oecotropholog:innen oder
Erndahrungswissenschaftler:innen bzw. Absolvent:innen inhaltlich vergleichbarer
Studiengange [1, 2].

5. Hinsichtlich der Anbieterqualifikation flr das Praventionsprinzip: ,Vermeidung und
Reduktion von Ubergewicht” verweisen wir auf die Definition im , Leitfaden Pravention” [3]:
Hier kommen zur Durchfiihrung von MaBnahmen im Handlungsfeld ,,Erndhrung” durch die
Zentrale Prifstelle Pravention (ZPP) , anerkannte, qualifizierte Kursleitende” mit folgenden
Voraussetzungen in Betracht: ,Staatlich anerkannter ernahrungsbezogener Berufs- oder
Studienabschluss mit Nachweis der in Tabelle 4 aufgeflihrten Mindeststandards”, sowie
diejenigen Kursanbietenden, die die Kriterien der Anbieterqualifikation des Leitfadens
Pravention im Rahmen von Ubergangsregelungen erfiillen [4].
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Stellungnahme zu spezifischen Aspekten

Konkrete
Zuordnung: z. B.
Paragraph bzw.
Nummer

Stellungnahme mit Begriindung sowie Anderungsvorschliage

Anlage 5 ,,Anforderungen an die Ausgestaltung von strukturierten
Behandlungsprogrammen fiir Patientinnen und Patienten mit koronarer
Herzkrankheit (KHK)“

14
Z.63

Stellungnahme:
Wir schlieBen uns hier der Position der KBV an.

Begriindung:

Ubergewicht ist ein wesentlicher beeinflussbarer Risikofaktor fiir die
koronare Herzkrankheit, da es haufig mit anderen Risikofaktoren wie
Diabetes mellitus, Fettstoffwechselstérungen und Hypertonie
einhergeht. Die Aufnahme von Ubergewicht in die Liste der
Risikofaktoren erhoht das Bewusstsein fiir dessen Bedeutung und
unterstreicht die Notwendigkeit, es gezielt in Praventions- und
Therapieansatzen zu berlcksichtigen.

Im Sinne des Verbraucherschutzes und der Interessen von qualifizierten
Erndhrungsfachkriften ist es wichtig, Ubergewicht als eigenstandigen
Faktor zu benennen, da dessen Management eine zentrale Rolle in der
ernahrungstherapeutischen Praxis spielt.

1.4
Z.66-68

Stellungnahme zum Text:

,Es sollen individuelle Therapieziele, zum Beispiel in Bezug auf Blutdruck,
Gewicht, Nikotinverzicht, kérperliche Aktivitit, Erndhrung sowie
Stoffwechselparameter vereinbart werden.

Anderungsvorschlag:

Aus unserer Sicht sollte die Reihenfolge der Aufzdahlung im Text gedndert
werden:

»Es sollen individuelle Therapieziele, zum Beispiel in Bezug auf Erndhrung
Gewicht, Nikotinverzicht, korperliche Aktivitat, Blutdruck, sowie
Stoffwechselparameter vereinbart werden.”

Begriindung:
Die unter Punkt 1.5 folgenden, aufgezahlten allgemeinen MaBnahmen

haben die Reihenfolge 1.5.1.1 Erndhrung, 1.5.1.2 Raucherberatung,
1.5.1.3 Korperliche Aktivitat (...).

Entsprechend sollte im vorherigen Text die Reihenfolge eben dieser
Aufzahlung angepasst werden.

Dass die Erndhrung ein wichtiger Faktor im Zusammenhang mit dem
Auftreten von KHK darstellt, zeigt sich in einer Metaanalyse: eine
vegetarische Erndahrung weist eine signifikant schiitzende Wirkung
gegenuber der Inzidenz und/oder Mortalitat durch ischdmische
Herzkrankheit (-25%) auf [5]. Dies spiegelt sich auch im 14. DGE-
Erndhrungsbericht wider: Mit einem hoheren Gemiisekonsum sinkt das
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Risiko, an (...) koronarer Herzerkrankung (...) zu erkranken. Der Verzehr
von rotem Fleisch erhoht hingegen dieses Risiko [6].

1.5.1.1
Z.87

Wir schlieBen uns hier der Position der PatV an:

Ill

,dies umfasst auch einen risikoarmen Konsum von Alkoho

Begriindung:

Die Aufnahme einer Empfehlung zu einem risikoarmen Alkoholkonsum
tragt zur umfassenden Aufklarung der Patient:innen bei und unterstitzt
die Umsetzung risikofaktorenorientierter Ernahrungsstrategien. Da
Alkohol ein relevanter Faktor fiir die Entwicklung und Verschlechterung
von Stoffwechsel- und Herz-Kreislauf-Erkrankungen ist, bietet diese
Erganzung einen zusatzlichen praventiven Nutzen.

Die Empfehlung starkt den Verbraucherschutz, indem sie Patient:innen
fundierte Informationen zur Verfligung stellt, die sie in ihre
Entscheidungen einflieen lassen kénnen. Dies ist auch im Sinne der
qualifizierten Erndhrungsfachkréafte, die solche Botschaften haufig
unterstitzen und vertiefen.

Die Empfehlung steht zudem im Einklang mit der Empfehlung zum
Alkoholkonsum in der NVL Chronische KHK sowie der aktuellen Position
der Deutschen Gesellschaft fiir Erndahrung (DGE), die in ihrem aktuellen
Positionspapier empfiehlt, auf Alkoholkonsum moglichst zu verzichten,
da es keine potenziell gesundheitsfordernde und sichere Alkoholmenge
fiir einen unbedenklichen Konsum gibt. Sollten dennoch alkoholische
Getranke konsumiert werden, sollen vor allem hohe Alkoholmengen
vermieden werden. Eine durchschnittliche, tagliche Zufuhr von mehr als
10 g Alkohol fiir Frauen und 20 g Alkohol fiir Manner wird als riskant
definiert [7].

1.5.1.1.
Z. 88,89

Stellungnahme zum Text:

,Normalgewichtigen und libergewichtigen Patientinnen und Patienten
(BMI < 30) sollte empfohlen werden, eine Gewichtszunahme zu
vermeiden.”

Anderungsvorschlag:
Nach diesem Satz sollte folgender Text eingefiigt werden:

Patientinnen und Patienten, die bereit sind, Mallnahmen zur
Vermeidung oder Reduktion von Ubergewicht zu ergreifen, sollen hierzu
wirksame Hilfen angeboten werden. Dazu gehdren Mallnahmen wie
Praventionskurse, wie z.B. Module zu einem bedarfsgerechten,
gesundheitsférdernden Erndhrungsverhalten, die von anerkannten,
qualifizierten Kursleitenden im Handlungsfeld ,,Erndhrung” durchgefiihrt
werden [3, 4], oder gegebenenfalls DiGA zum Einsatz bei Adipositas.
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Begriindung:

MaRnahmen zur Vermeidung und Reduktion von Ubergewicht sind im §
20 SGB V verankert und werden im ,,Leitfaden Pravention” als
empfehlenswerte primarpraventive Intervention fir u.a. das
Krankheitsbild ,Herz-Kreislauf-Erkrankungen” beschrieben.

Eine Teilnahme an diesen Programmen ist moglich flr erwachsene
Personen mit einem BMI >= 25 bis < 30 (BMI >= 30 bis < 35 nur nach
arztlicher Riicksprache) ohne behandlungsbedirftige Erkrankungen des
Stoffwechsels oder psychische (Ess-)Storungen moglich [8].

In Z. 101-105 wird beschrieben, dass ausstiegsbereiten Raucherinnen
und Rauchern wirksame Hilfen zur Raucherentwéhnung angeboten
werden sollen. Genauso sollten Patientinnen und Patienten mit
Ubergewicht wirksame Hilfen zur Gewichtsreduktion angeboten werden.

Zudem sollte gemals der NVL Chronische KHK die Behandlung von
Betroffenen mit nachgewiesener KHK in Kooperation mit anderen
Fachgebieten, wie z.B. ,,Abstimmung zur Erndhrung” erfolgen [9].

1.5.2.2
Z.151

Wir schlieBen uns hier der Position der KBV, DKG, PatV an: ,,und seiner
Vorstufen®”, mit folgendem

Anderungsvorschlag:

,Patientinnen und Patienten mit chronischer KHK sollten auf das
Vorliegen eines Diabetes Mellitus und seiner Vorstufen untersucht
werden. Bei diagnostiziertem Pradiabetes soll auf entsprechend
thematisch ausgerichtete Praventionskurse durch anerkannte,
gualifizierte Kursleitende im Handlungsfeld ,,Erndhrung — Vermeidung
von Mangel- und Fehlerndhrung” hingewiesen werden.

Begriindung:

Das Screening auf Diabetes mellitus und seiner Vorstufen bei
Patient:innen mit chronischer KHK ist von entscheidender Bedeutung,
um frihzeitig praventive MaBnahmen einzuleiten. Vorstufen wie
Pradiabetes konnen bereits das Risiko fir kardio- und zerebrovaskulare
Komplikationen erhéhen und sollten daher im diagnostischen Fokus
stehen. Diese erweiterte Untersuchung ermoglicht ein gezielteres
Management und tragt langfristig zur Verbesserung der
Patientensicherheit sowie der Versorgungsqualitat bei.

Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen berticksichtigt u.a.
folgendes Gesundheitsziel im Bereich der Gesundheitsforderung und
Pravention: Diabetes mellitus Typ 2: Erkrankungsrisiko senken, Erkrankte
frih erkennen und behandeln. Hier konnen MaRnahmen im Rahmen des
Praventionsprinzips ,Vermeidung von Mangel- und Fehlerndhrung”
empfohlen werden [10].
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Dies fordert die Frilherkennung und Pravention von Diabetes mellitus
Typ 2, was sowohl im Interesse der Patient:innen als auch der
beratenden anerkannten qualifizierten Kursleitenden fiir das
Praventionsprinzip ,Vermeidung von Mangel- und Fehlerndahrung” liegt.

1.5.2.3
Z.169

Wir schlieBen uns hier der Position GKV-SV, PatV an. ,Sofern eine
Herzinsuffizienz vorliegt, ist diese leitliniengerecht zu behandeln.
Nummer 3.2 ist zu beachten.”

Begriindung:

Die Aufnahme der Verpflichtung, eine Herzinsuffizienz leitliniengerecht
zu behandeln, entspricht den Grundsatzen des Verbraucherschutzes und
der patientenzentrierten Versorgung, zumal gemaR Punkt 3.2 eine
gleichzeitige Einschreibung in ein DMP KHK und ein DMP Herzinsuffizienz
nicht moglich ist. Leitlinien bieten evidenzbasierte
Handlungsempfehlungen, die eine qualitativ hochwertige und
standardisierte Behandlung sicherstellen.

Im Sinne der Interessenvertretung ambulant tatiger qualifizierter
Ernahrungsfachkrafte ist die Beachtung medizinischer Leitlinien von
Bedeutung, da diese oft interdisziplindre Aspekte beschreiben. So kann
der NVL Chronische Herzinsuffizienz [11] folgende Positiv-Empfehlung
(Empfehlungsgrad B) entnommen werden:

»Patienten mit Herzinsuffizienz sollten auf Anzeichen von
Funktionsverlusten untersucht werden, insbesondere bei Verdnderungen
im Krankheitsverlauf (z. B. Dekompensationen). Dafiir kbnnen
geriatrische Assessmentverfahren angewendet werden. Bei Hinweisen
auf drohende oder manifeste Funktionsverluste sollten unterstiitzende
Mafinahmen (z. B. Physiotherapie, Ernéhrungstherapie) eingeleitet
werden.”

Eine Nichtaufnahme der Vorgabe , leitliniengerechte Behandlung von
Herzinsuffizienz” konnte dazu flihren, dass wichtige Aspekte in der
Behandlung von Patient:innen mit Herzinsuffizienz im Rahmen des DMPs
nicht durchgefiihrt werden, was weder im Interesse des
Verbraucherschutzes noch der qualifizierten Erndahrungsfachkrafte liegt.

Zwar ist die Erndhrungstherapie fir die Indikation ,Herzinsuffizienz“
nicht als verordnungsfahige MalRnahme (Heilmittekatalog) aufgefiihrt.
Dennoch bieten qualifizierte Erndahrungsfachkrafte - arztlich angeordnet -
ernahrungstherapeutische Interventionen auch fir diese Diagnose an,
die von einigen GKVen, zumeist angelehnt an § 43 SGB V, im Rahmen von
Satzungsleistungen bezuschusst werden kdnnen.
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1.5.3.1.2 Wir schlieSen uns hier der Position KBV, PatV an:

Z.220 ,ES soll entweder eine Strategie der festen Dosis (hoch oder moderat,
unabhéngig vom LDL-Wert) oder eine Zielwertstrategie gemeinsam mit
der Patientin oder dem Patienten vereinbart werden. “

Begriindung der Entscheidung:

Bei der Einstellung mit Statinen bei KHK gibt es die Zielwert-Strategie
(Treat-to-Target) und die Hochdosis-Statintherapie (Fire-and-Forget).

1. Bericksichtigung der wissenschaftlichen Evidenz:

Die LODESTAR-Studie [12] zeigt, dass die Zielwertstrategie der
Hochdosis-Statintherapie nicht unterlegen ist. Zudem werden
durch die Zielwertstrategie potenziell weniger Nebenwirkungen
beobachtet, wie die Entwicklung von Diabetes, Niereninsuffizienz
oder erhohte Laborwerte (Creatinkinase, Transaminasen). Dies
spricht fiir einen individualisierten Ansatz, bei dem die Therapie
an die Bediirfnisse und Vertraglichkeit des Patienten angepasst
wird.

2. Patientenzentrierung:

Die Empfehlung, gemeinsam mit der Patientin oder dem
Patienten zu entscheiden, fordert die aktive Einbindung in die
Therapieplanung. Dies unterstitzt die Therapietreue und
verbessert das Verstandnis fur die Behandlung, was insbesondere
bei der Sekundarpravention von KHK entscheidend ist.

3. Flexibilitat der Therapie:

Durch die Auswahloption zwischen einer Strategie der festen
Dosis und einer Zielwertstrategie bleibt die Therapie
anpassungsfahig. Dies erlaubt es, Patient:innen mit individuellen
Risikofaktoren (z. B. bestehender Diabetes, Leber- oder
Nierenprobleme) optimal zu behandeln.

4. Erndhrung und Lebensstil:

Die LODESTAR-Studie betont die Rolle von Erndahrung und
Lebensstilanderungen bei der Reduktion von LDL-Cholesterin.
Eine individualisierte Zielwertstrategie lasst sich besser mit einer
Lebensstil- und Erndhrungsberatung kombinieren, da sie eine
abgestufte Anpassung der Medikation erméglicht, die auf
zusatzlichen nicht-medikamentésen MaRBnahmen aufbaut.

Dies ermoglicht eine starkere Zusammenarbeit zwischen
medizinischen Fachkraften und qualifizierten
Ernahrungsfachkraften. Das eroffnet Chancen fiir begleitende
arztlich angeordnete ernahrungstherapeutische Interventionen
und unterstitzt den ganzheitlichen Ansatz der KHK-Therapie.
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Die KBV, PatV-Position berticksichtigt somit die aktuelle Evidenz, die
individuellen Bedirfnisse der Patient:innen und die Integration nicht-
medikamentdser Mallnahmen wie Erndhrung. Sie bietet die notige
Flexibilitat und gewahrleistet eine patientenzentrierte Versorgung im
Sinne einer nachhaltigen und evidenzbasierten Sekundarpravention.

1.5.3.1.2
2.221

Wir schlieflen uns hier eingeschrankt der Position KBV, DKG, PatV an, mit
folgendem Anderungsvorschlag:

»Zur Unterstiitzung dieser Entscheidung kénnen von der koordinierenden
Arztin oder vom koordinierenden Arzt evidenzbasierte bzw. auf aktuellen
wissenschaftlich gesicherten Aussagen basierende und verstdndliche
Patienteninformationen {zum-Beispiel-das-entsprechende-Patientenblatt
der-NVLchronische-kHK) ausgehdndigt werden.”

Begriindung:

Erndahrungsberatung und Erndhrungstherapie kénnen entsprechend
definierter fachwissenschaftlichen Standards auch gemaf aktuellen
wissenschaftlich gesicherten Aussagen erfolgen [13]. Im NVL-
Patientenblatt zu KHK “Warum Erndhrung und Bewegung wichtig sind”
[14] fehlen daher wichtige Hinweise, wie z.B. eine Empfehlung
hinsichtlich des eingeschrankten Verzehrs von ,rotem Fleisch” oder ein
Hinweis darauf, dass es keine potenziell gesundheitsférdernde und
sichere Alkoholmenge fiir einen unbedenklichen Konsum gibt. Sollte in
Kiirze eine entsprechende Uberarbeitung der o.g. Patienteninformation
geplant sein, schliefen wir uns der o.g. Position nur mit der Ergdnzung,
ohne Textstreichung an.

1.5.3.1.2
Z.223

Wir schlieBen uns hier der Position KBV, PatV, DKG an: ,,Ezetimib kann
Patientinnen und Patienten mit KHK angeboten werden, wenn die LDL-
Cholesterinzielwerte unter maximal vertréiglicher Statindosis nicht
erreicht werden.”

Begriindung:

Ezetimib (Bempedoinsaure) ist eine Option fiir Patient:innen, wenn die
LDL-Cholesterinzielwerte unter maximal vertraglicher Statindosis nicht
erreicht werden. Dabei wird das Risiko fiir Herzinfarkte und Schlaganfalle
bei Patienten mit KHK gesenkt [15]. Die Anwendung von Ezetimib erfolgt
adjuvant zu einer lipidsenkenden Diat [16]. Die Ernahrungsberatung
durch qualifizierte Erndahrungsfachkrafte spielt hier eine Schlisselrolle,
da eine Erndahrungsumstellung entscheidend dazu beitragen kann, die
medikamentose Therapie zu unterstitzen und in manchen Fillen die
Dosierung zu reduzieren.

Die Streichung der Anwendung von Ezetimib wird abgelehnt, da dies die
Behandlungsoptionen einschranken wiirde. Stattdessen ist es wichtig,
Patient:innen umfassend erndhrungstherapeutisch zu beraten,
insbesondere zur Bedeutung von Erndhrung und Lebensstildnderungen in
Kombination mit der medikamentdsen Therapie.
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https://www.gkv-spitzenverband.de/media/dokumente/krankenversicherung_1/praevention__selbsthilfe__beratung/praevention/praevention_leitfaden/2024-12-19_GKV-Leitfaden_Praevention_barrierefrei.pdf
https://www.dge.de/fileadmin/dok/qualifikation/qs/Koordinierungskreis-Rahmenvereinbarung-QS-EB.pdf
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14. Information fir Patientinnen und Patienten. NVL Koronare Herzkrankheit. Warum Erndhrung und
Bewegung wichtig sind. https://register.awmf.org/assets/guidelines/Nationale Versorgungs-Leitlinie/nvl-
004pi7 S3 Chronische-KHK 2024-09.pdf (20.01.2025)

15. IQWiIG. Ezetimib senkt das Risiko fiir Herzinfarkte und Schlaganfalle.
https://www.igwig.de/presse/pressemitteilungen/pressemitteilungen-detailseite 10066.html
(20.01.2025).

16. Fachinformation Ezetrol® (Ezetimib 10 mg) https://www.fachinfo.de/fi/pdf/008015 (20.01.2025)
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Bundeszahndrztekammer | Postfach 04 01 80 | 10061 Berlin

Gemeinsamer Bundesausschuss
GutenbergstraBe 13
10587 Berlin

per E-Mail: dmp@g-ba.de
M.Woerz@g-ba.de

Ihr Schreiben vom
19. Dezember 2025
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BUNDESZAHNARZTEKAMMER
W

Durchwahl
-142

Bundeszahndarztekammer

Arbeitsgemeinschaft der
Deutschen Zahnarzte-
kammern e.V. (BZAK)

ChausseestraBe 13
10115 Berlin

Telefon: +49 30 40005-0
Fax: +49 30 40005-200

E-Mail: info@bzaek.de
www.bzaek.de

IBAN

DE55 3006 0601 0001 0887 69
BIC

DAAEDEDDXXX

Datum
15. Januar 2025

Stellungnahmerecht der Bundeszahndarztekammer gemas §§ 91 Abs. 5, Abs. 5a, 137f Abs. 2
Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V sowie entsprechend § 137f Abs. 8 Satz 2 SGB V zu Richtlinien

des Gemeinsamen Bundesausschusses

Beschlussentwurf iber die XX. Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL):
Anderung der Anlage 5 (DMP koronare Herzkrankheit (KHK)) und der Anlage 6 (Koronare

Herzkrankheit-Dokumentation)

Sehr geehrte Frau Potter-Kirchner,

vielen Dank fUr die durch den

Unterausschuss

Disease-Management-Programme
Ubersendeten Unterlagen zu den vom Gemeinsamen Bundesausschuss geplanten

Anderungen der DMP-Anforderungen-Richtlinie beziglich der Anderung der Anlagen 5 und 6
(DMP koronare Herzkrankheit / -Dokumentation).

Da die zahnérztliche Berufsausibung von den geplanten Anderungen nicht betroffen ist, gibt
die Bundeszahndrztekammer hierzu keine Stellungnahme ab.

Mit freundlichen GriBen

i. A.

Dipl.-Math. Inna Dabisch, MPH

Referentin Abt. Versorgung und Qualitat
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Die Bundesbeauftragte
flir den Datenschutz und
die Informationsfreiheit

BfDI | Postfach 1468 | 53004 Bonn

Gemeinsamer Bundesausschuss Ihr Kontakt:
Unterausschuss Disease Management Herr Oster
Programme Telefon: +49228 997799 1310

E-Mail: Referatl3@bfdi.bund.de
ausschlief3lich per E-Mail an:

dmp@g-ba.de
Aktenz.: 13-315/072#1493

(bitte immer angeben)
Dok.: 5355/2025

Anlage: -

Bonn, 22.01.2025

Beschlussentwurf iiber eine Anderung der DMP-A-RL: Anderung der Anlage 5 und
Anlage 6

Sehr geehrte Frau Maag,
sehr geehrte Frau Potter-Kirchner,
sehr geehrte Damen und Herren,

ich bedanke mich fiir die Gelegenheit zur Stellungnahme. Zum o. g. Beschlussentwurf sehe
ich von einer Stellungnahme ab.

Mit freundlichen GriRen

Im Auftrag

Oster
Haus- und Lieferanschrift OPNV-Anbindung Internet www.bfdi.bund.de
Graurheindorfer StraRe 153 StralRenbahn 61 und 65, Innenministerium Kontakt www.bfdi.bund.de/kontakt
53117 Bonn Bus 550 und SB60, Innenministerium

Datenschutzerklarung
www.bfdi.bund.de/datenschutz
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Vorlage zur Abgabe einer schriftlichen Stellungnahme zum
Beschlussentwurf iiber die Anderung der DMP-A-RL:
Anderung der Anlage 5 (DMP koronare Herzkrankheit
(KHK)) und der Anlage 6 (Koronare Herzkrankheit -
Dokumentation)

Datum 22.01.2025

Stellungnahme von Verband der Diatassistenten — Deutscher
Bundesverband e. V. (VDD), Essen

Bitte (ibermitteln Sie dem G-BA lhre Stellungnahme unter Nutzung dieser Vorlage im Word-
Format ausschliefSlich per E-Mail. Insbesondere aus Griinden der Datensparsamkeit bitten
wir Sie, auf die Ubermittlung weiterer Unterlagen méglichst zu verzichten bzw. diese bei Bedarf
mittels eines Links zur Verfiligung zu stellen.

Vielen Dank!
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Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten

Stellungnahme allgemein

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seinem zustandigen Unterausschuss Disease-
Management-Programme am 11. Dezember 2024 den ,,Beschlussentwurf iiber eine Anderung
der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 5 (DMP koronare
Herzkrankheit (KHK)) und der Anlage 6 (Koronare Herzkrankheit - Dokumentation)“ beraten und
die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens beschlossen.

Hiermit nehmen wir als Verband der Diadtassistenten — Deutscher Bundesverband e. V. (VDD) die
Gelegenheit zur Stellungnahme wabhr.

Zum o. g. Dokument, Stand 19.12.2024 [1] und unter Bezugnahme auf
e die ,Tragenden Griinde zum Beschlussentwurf [2]“ und

e die aktuellen Leitlinien ,,Nationale VersorgungsLeitlinie (NVL) Chronische KHK 2024 [3],
»,2021 ESC Guidelines on cardiovascular disease prevention in clinical practice” der
European Society of Cardiology (ESC) [4] und ,,S3-Leitlinie Adipositas — Pravention und
Therapie 2024“ [5],

bitten wir um Berlicksichtigung folgender Vorbemerkungen und allgemeinen Anmerkungen:

Vorbemerkungen

Die malRgeblichen Verbande der Erndhrungstherapie (BerufsVerband der Oecotrophologie e. V.
(VDOE), Verband fir Erndhrung und Diatetik e. V. (VFED) und VDD) haben sich vor Abgabe der
Stellungnahmen zu den Kernthemen ausgetauscht und sind sich in den Kernaussagen einig.

Anlage 5 im Beschlussentwurf [1] nennt als erste Anforderung an die Ausgestaltung von
strukturierten Behandlungsprogrammen fir Patientinnen und Patienten mit KHK: ,Behandlung
nach dem aktuellen Stand der medizinischen Wissenschaft unter Beriicksichtigung von
evidenzbasierten Leitlinien oder nach der jeweils besten, verfligbaren Evidenz sowie unter
Berlicksichtigung des jeweiligen Versorgungssektors (§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 1 des
Flinften Buches Sozialgesetzbuch)“. Dies interpretieren wir so, dass Ergebnisse neuer, noch nicht
in den Leitlinien [3-5] berlicksichtigter, Studien bei der Behandlung in Erwdgung gezogen
werden. Diesbeziglich weisen wir auf einige neuen Studien zum Adipositas-Paradoxon [6, 7]
und auf das neue Positionspapier der Deutschen Gesellschaft fiir Erndhrung e. V. (DGE) zu
Handlungsempfehlungen zum Alkoholkonsum [8] hin.

Wir haben die S3- Leitlinie Adipositas — Pravention und Therapie 2024 [5] hinzugezogen, weil
diese Leitlinie, anders als die NVL KHK [3] und 2021 ESC Guidelines [4], auf einige
systematischen Ubersichtsarbeiten aus den Jahren 2017, 2019 und 2020 beziiglich Erndhrung [9,
10] und Interventionen durch qualifizierte Ernahrungsfachkrafte bei Patientinnen und Patienten
mit KHK [11] hinweist, die flir das DMP KHK relevant sind.

Die deutschen Leitlinien verwenden unterschiedliche Begrifflichkeiten fiir qualifizierte
Leistungserbringer der Erndhrungstherapie: Didtberater, Erndhrungsberater*innen (NVL KHK
[3]1), Erndhrungsfachkrafte, Erndhrungstherapeut:innen (S3-LL Adipositas [5]). Der VDD
beflurwortet qualifizierte Ernahrungsfachkraft, mit der Didtassistentinnen und Diatassistenten
oder vergleichbar akademisch qualifizierte Okotrophologinnen und Okotrophologen,
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Erndhrungswissenschaftlerinnen und Erndhrungswissenschaftler bzw. Absolventinnen und
Absolventen fachverwandter Studiengdnge gemeint sind [12-14]. Wir bitten darum, dass diese
Definition im DMP KHK Glbernommen wird bzw. dass qualifizierte Erndahrungsfachkrafte, wenn
die Rede ist von qualifizierten Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern, mitgedacht
werden.

Unter ,Anderungsvorschlidge” haben wir die von uns vorgeschlagenen Textergianzungen griin
unterstrichen hervorgehoben.

Allgemeine Anmerkungen

Nur die Berufsgruppe der Didtassistentinnen und Didtassistenten und der vergleichbar
qualifizierten Ernahrungsfachkrafte kann mit der Patientin bzw. mit dem Patienten individuelle
(messbare) Ziele zur Erndhrungsumstellung feststellen und umsetzen, da diese als einzige expli-
zit fir diese Aufgabe ausgebildet wurde. Neben erndhrungswissenschaftlichen und -medizini-
schen Grundlagen gehdren Interventionen zur Verhaltensmotivation durch die Ausbildung und
das Grundverstandnis des prozessgeleiteten Arbeitens nach dem German-Nutrition Care Process
(G-NCP)-Modell zum beruflichen Standard [12-14].

Es sollte daher beim DMP KHK im interdisziplinaren Rahmen strukturell zwischen koordi-
nierenden Arztinnen/Arzten und qualifizierten Erndhrungsfachkréaften kooperiert werden, insbe-
sondere auch bei der Zielsetzung zur Erndhrungsumstellung, die die koordinierenden Arztin-
nen/Arzte im DMP dokumentieren und iiberpriifen. Dies entspriche dem Positionspapier der
Arbeitsgruppe Erndhrungsmedizin und Erndhrungstherapie (AG EMET) [12] und dem
interdisziplindren Ansatz, der bei Schulungsprogrammen ausdriicklich gefordert und in der
Rahmenvereinbarung zur Qualitatssicherung in der Erndhrungsberatung, Erndhrungstherapie
und Erndhrungsbildung in Deutschland [13] klar beschrieben ist.

Der Beschlussentwurf [1] enthélt keine Angaben dartiber, wie oft ein Kurs/eine Schulung in An-
spruch genommen werden kann. Da es sich bei KHK um eine chronische Erkrankung handelt, ist
eine dauerhafte Therapie notwendig. Dies flihrt dazu, dass es Menschen mit KHK, insbesondere
wenn auch Adipositas vorliegt, ermoglicht werden muss, Erndhrungsinterventionen
(Schulungen, individuelle Erndhrungsberatungen) bei Bedarf auch mehrfach zu erhalten.

Zusatzlich zum DMP-koronare Herzkrankheit (KHK) ist eine umfassende Praventionspolitik nétig.
Das vorrangige Ziel sollte sein, Ubergewicht und KHK zu verhindern, statt Adipositas und KHK zu
behandeln. Die Gesundheitspolitik wird aufgefordert die Rahmenbedingungen fiir eine gesunde
Erndhrung der Bevolkerung zur Vermeidung von Adipositas und KHK zu schaffen [3-5, 15, 16]. Es
ist dringend geboten, die Erndhrungsstrategie der Bundesregierung vom 17.01.2024 [17] in der
Flache zu implementieren und die erforderlichen finanziellen Ressourcen zur Verfiigung zu
stellen.
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Stellungnahme zu spezifischen Aspekten

Konkrete
Zuordnung: z. B.
Paragraph bzw.

Stellungnahme mit Begriindung sowie Anderungsvorschlige

(Falls Literaturstellen zitiert werden, bitten wir Sie diese eindeutig zu
benennen.)

Nummer
Anlage5,1.4 Stellungnahme:
Individuelle Wir unterstiitzen bei 1.4 den Vorschlag der KBV ,,Ubergewicht” als

Therapieplanung
und arztliche
Kontrolluntersu-
chungen

beeinflussbare Risikofaktor — wie bisher in der DMP-A-RL Anlage 5 —
stehen zu lassen, weil der GKV-SV-Vorschlag Ubergewicht zu streichen
und die Argumentation dazu in den Tragenden Griinden [2] ,da
Ubergewicht nicht als Risikofaktor bei einer bestehenden KHK gilt“ zu
hinterfragen ist.

Begriindung:

Chronische Herzinsuffizienz ist eine haufige Komorbiditat bei chronischer
KHK, eine KHK kann sich aber auch ausschlieflich tiber eine
Herzinsuffizienz manifestieren [3]. Neuere Studien [6, 7], die neben dem
BMI auch andere anthropometrischen Parameter in Zusammenhang mit
Morbiditat und Mortalitat bei Patientinnen und Patienten mit
Herzinsuffizienz mit reduzierter Ejektionsfraktion (HFrEF) untersuchten,
fanden keinen Nachweis fir das Adipositas-Paradoxon. Eine hohere
Fettleibigkeit war eindeutig mit einem hoheren Risiko fiir
Hospitalisierung wegen der Herzinsuffizienz [6] und mit einer hoheren
langfristigen Mortalitat [7] assoziiert.

Der GKV-SV verweist zwar bei seiner Aussage in den Tragenden Griinden
[2] auf zwei in der NVL KHK [3] erwdhnten systematischen
Ubersichtsarbeiten aus den Jahren 2006 und 2008. (Dies sind die Quellen
338 und 346 in den 2016 ESC Guidelines [18] und nicht 163 und 164 wie
falschlicherweise in der NVL KHK angegeben.) Die NVL KHK erwadhnt
jedoch auch, dass diese systematischen Ubersichtsarbeiten auf
Beobachtungsstudien basieren, bei denen verzerrende Faktoren, wie
Publication Bias und unterschiedliche Definitionen von Ubergewicht zu
berlicksichtigen sind [3].

Die 2021 ESC Guidelines [4] verweisen auf rezentere systematische
Ubersichtsarbeiten aus den Jahren 2018 und 2020. Sie warnen jedoch
auch fiur umgekehrte Kausalitat (weil chronische Krankheit und Rauchen
auch den BMI beeinflussen kénnen) und andere verzerrenden Effekten
unter Verweis auf die Meta-Analyse von 239 prospektiven Studien aus
vier Kontinenten der Global BMI Mortality Collaboration [19]. Diese
Meta-Analyse, bei der mit verschiedenen MaBnahmen verzerrenden
Effekten so viel wie moglich vermieden wurden, zeigte, dass
Ubergewicht und Adipositas (Grad | bis Ill) in Zusammenhang stehen mit
einer erhohten Gesamt-Mortalitat [19].
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Anlage 5,1.4

Anderungsvorschlag:

,Patientinnen und Patienten mit koronarer Herzkrankheit haben ein
erhohtes Morbiditats- und Mortalitatsrisiko, welches sich aus dem
Schweregrad der Erkrankung und den individuellen Risikofaktoren ergibt.
Dazu gehoren Geschlecht, familiare Pradisposition und beeinflussbare
Risikofaktoren wie zum Beispiel Ubergewicht, Diabetes mellitus,
Fettstoffwechselstorung, Hypertonie, linksventrikuldare Funktionsstorung
und Rauchen.”

Anlage 5,1.4

Individuelle
Therapieplanung
und arztliche
Kontrolluntersu-
chungen

Stellungnahme:

Es wird ungeniigend dargestellt, ob nur die Arztin oder der Arzt mit der
Patientin oder Patient individuelle Therapieziele vereinbart, oder dass
dies in Kooperation mit den entsprechenden qualifizierten
Leistungserbringerinnen oder Leistungserbringern geschieht.

Begriindung:

1.6 Kooperation der Versorgungssektoren und unsere erste allgemeine
Anmerkung.

Anderungsvorschlag:

»Es sollen individuelle Therapieziele, zum Beispiel in Bezug auf Blutdruck,
Gewicht, Nikotinverzicht, korperliche Aktivitat, Ernahrung- sowie
Stoffwechselparameter zwischen der Patientin oder dem Patienten und
der Arztin oder dem Arzt in Kooperation mit den entsprechenden

qualifizierten Leistungserbringerinnen oder Leistungserbringern
vereinbart werden.”

Anlage 5,
1.5.1.1 Ernahrung

Stellungnahme:

Arztinnen und Arzte sind fiir die Durchfiihrung individueller
Erndahrungstherapie und entsprechende Formulierung von
Erndahrungstherapiezielen nicht qualifiziert, wie ein Blick auf fir
Ernahrungstherapie grundsatzlich notwendige Kompetenzen der
Leistungserbringern nach Anlage V Zulassungsvoraussetzungen zum
Vertrag nach § 125 SGB V Uber die Versorgung mit Leistungen der
Erndahrungstherapie und deren Verglitung zeigt [14]. In der Regel sind
allgemeine Tipps und Information zwar eine gute Motivation fir
Patientinnen und Patienten, befdhigen jedoch nicht eigenverantwortlich
eine Verhaltensanderung hinsichtlich Lebensstilanderungen
herbeizufiihren. Kooperation mit qualifizierten nichtarztlichen
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer [12, 13] kann bei
Patienten und Patientinnen mit KHK und Multimorbiditat den
heilbringenden Unterschied ausmachen. Die koordinierende Arztin oder
Arzt soll deshalb im Rahmen des DMP beziiglich Erndhrung zu
qualifizierten Erndhrungsfachkraften (iberweisen und kooperieren.

Zu den Therapiezielen die Sterblichkeit sowie die kardiovaskuladre
Morbiditat zu reduzieren und die Entwicklung einer Herzinsuffizienz zu
vermeiden, liefern die in der S3-Leitlinie Adipositas [5] genannten
systematische Ubersichtsarbeiten beziiglich des Einflusses des Verzehrs
unterschiedlicher Lebensmittelgruppen auf das Risiko fir die Mortalitat
[9] sowie fir KHK, Schlaganfall und Herzinsuffizienz [10] weitere Evidenz,
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Anlage 5,
1.5.1.1 Ernahrung

dass risikofaktorenbezogene, ausgewogene und personbezogene
Erndhrungsmaflnahmen mit einen optimalen Verzehr der verschiedenen
Lebensmittelgruppen beitragen kénnen diese Ziele zu erreichen.
Begriindung:

NVL KHK [3]:

»Tabelle 12, Seite 58: Strategische Schritte zur Forderung von
Verhaltungsanderungen:

[...] Beteiligen Sie an dessen Umsetzung weitere
Gesundheitsexpert*innen (Erndhrungsberater*innen,
Sporttherapeut*innen, Psychotherapeut*innen), wo immer er sinnvoll
und machbar ist [...].“

,Tabelle 24, Seite 133/134: Mogliche Konstellationen zur Abstimmung
oder Uberweisung:

[...] Abstimmung zur Erndhrung (Abstimmung mit/Uberweisung an
Erndhrungsmedizin, Erndhrungstherapie) [...]“

2021 ECS Guidelines [4]

,Recommendations, Class |, Level of Evidence A

Seite 3269-3270, 3306: Recommendations for nutrition

— A healthy diet is recommended as a cornerstone of CVD prevention
in all individuals.

— ltisrecommended to adopt a Mediterranean or similar diet to lower
risk of CVD.

— Itisrecommended to replace saturated with unsaturated fats to
lower the risk of CVD

— Itisrecommended to reduce salt intake to lower BP and risk of
CVD.“

Seite 3272, 3306: Recommendations for body weight
LIt is recommended that overweight and obese people aim for a
reduction in weight to reduce BP, dyslipidaemia, and risk of type 2
DM, and thus improve their CVD risk profile.

— While a range of diets are effective for weight loss, it is
recommended that a healthy diet in regard to CVD risk is maintained
over time.”

Seite 3282, 3308: Treatment of hypertension: lifestyle interventions
,Lifestyle interventions are recommended for people with high-
normal BP or higher.”

Seite 3288, 3308: Recommendations for the treatment of patients with
diabetes mellitus
,Lifestyle changes including smoking cessation, a low saturated fat,
high-fibre diet, aerobic PA, and strength training are recommended.
— Reduction in energy intake is recommended to patients, to help
achieve lower body weight or prevent or slow weight gain.”

Seite 3292, 3308: Recommendations for cardiac rehabilitation
,Participation in a medically supervised, structured, comprehensive,
multidisciplinary exercise-base cardia rehabilitation and prevention
programme for patients after atherosclerotic cardiovascular

6




Anlage 3 der Tragenden Griinde

Anlage 5,
1.5.1.1 Ernahrung

diesease events and/or revascularization, and for patients with
heart failure (mainly with reduced ejection fraction), is
recommended to improve patient outcomes.”

Seite 3295, 3309: Recommendations regarding heart failure (HF)
,It is recommended that patients with HF are enrolled in a
comprehensive CR programme to reduce the risk of HF
hospitalization and death.”

Seite 3297, 3309: Recommendations for patients with cerebrovascular
disease
»In patients with a cerebrovascular event, improvement of lifestyle
factors in addition to appropriate pharmacological management is
recommended.”

»S3-LL Adipositas [5]:

Seite 70:

»Empfehlung 4.1. Ausgewogene Ernéhrung

Empfehlungsgrad A, Qualitat der Evidenz: Hoch:

Zur Pravention der Adipositas soll eine ausgewogene und
bedarfsgerechte Ernahrung empfohlen werden.”

Seite 73:

,In aktuellen systematischen Ubersichtsarbeiten konnten ein Einfluss des
Verzehrs unterschiedlicher Lebensmittelgruppen auf das Risiko fir [...],
KHK, Schlaganfall und Herzinsuffizienz [10] sowie die Mortalitat [9]
gezeigt werden.”

Seite 117/118:

»Schlussfolgerungen und Empfehlungen der US Preventive Services Task
Force (USPSTF) fiir Personen mit kardiovaskularen Risikofaktoren (VDD:
anhand deren systematischen Ubersichtsarbeit [11]): Evidenz von
moderater Vertrauenswiirdigkeit zeigt, dass der Nutzen von intensiven
Beratungsinterventionen zu Erndhrung und korperlicher Bewegung in
dieser Patient:innengruppe gegeniiber den potentiellen Risiken
Uberwiegt. Insbesondere zeigt die Evidenz eine Verringerung des Risikos
fiir kardiovaskuldre Ereignisse, sowie positive Effekte auf kardiovaskulare
Risikofaktoren (inkl. Blutdruck, Lipidwerte und BMI/K6rpergewicht/
Hiftumfang) und dem Erndhrungs- und Bewegungsverhalten. Die
USPSTF [20] empfiehlt daher, dass in der Primarversorgung tatige
Erndhrungsfachkrafte solchen Patient:innen eine Beratung zu Erndhrung
und koérperlicher Bewegung anbieten oder sie an entsprechende
Fachkrafte iberweisen.”

Anderungsvorschlag:
,1.5.1.1 Erndhrung
Im Rahmen der Therapie beréit die behandelnde Arztin oder der

behandelnde Arzt in Kooperation mit einer gualifizierten
Erndhrungsfachkraft die Patientinnen und Patienten entsprechend der

jeweiligen Therapieziele tber eine risikofaktorenorientierte
ausgewogene und personbezogene Erndhrung, [...].“
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Anlage 5,
1.5.1.1 Ernahrung

Stellungnahme:

Bezliglich des Konsums von Alkohol schlieRen wir uns dem Vorschlag der
PatV mit einer Texterganzung an.

Begriindung:

Der DGE hat Oktober 2024 ein Positionspapier zu Alkohol veroffentlicht,
das den bisherigen Referenzwert fiir die Zufuhr von Alkohol ersetzt. ,Es
gibt keinen gesundheitsfordernden oder fiir die Gesundheit risikofreien
Alkoholkonsum®. Ein risikoarmer Alkoholkonsum wird nun —abweichend
von den Angaben in der NVL KHK [3] und in den Tragenden Griinden [2] -
als < 27 g Reinalkohol pro Woche definiert [8].

Anderungsvorschlag:

,1.5.1.1 Erndhrung

..., dies umfasst auch einen risikoarmen Konsum von Alkohol konform
mit dem Positionspapier zu Alkohol der DGE 2024.“

Anlage 5,
1.5.1.1 Ernahrung

Stellungnahme und Begrindung:

Individualisierte, personbezogene Empfehlungen sind wahrend
Gruppenschulungen kaum umsetzbar. Die Schulung formt die Basis. Wir
pladieren dafiir, dass, in Ubereinstimmung mit der Leitlinie S3-LL
Adipositas [5] sowie AG EMET-Stellungnahme [12]), Patientinnen und
Patienten mit KHK bei entsprechender Indikation intensive
Einzelberatung und Erndhrungstherapie (unimodal) durch eine
qualifizierte Ernahrungsfachkraft erhalten konnen. Auf diese Méglichkeit
sollte die Patientin oder der Patient — dhnlich wie in der DMP-A-L, Anlage
23 zu Adipositas [21] unter 1.5.2 Erndhrung formuliert —, aktiv
hingewiesen werden.

Anderungsvorschlag:

,1.5.1.1 Erndhrung

..., dies umfasst auch einen risikoarmen Konsum von Alkohol konform
mit dem Positionspapier zu Alkohol der DGE 2024. Individuelle
Erndhrungsberatung ist bei KHK keine Regelleistung der GKV, wird aber
zum Teil auf arztliche Empfehlung hin nach § 43 Absatz 1 Nummer 2 des
Flinften Buches Sozialgesetzbuch als Patientenschulungsmalnahme fiir
chronisch Kranke erbracht. Die Patientin oder der Patient soll aktiv auf
diese Moglichkeit hingewiesen werden.”

Anlage 5,

1.5.2.2 Diabetes
mellitus

Stellungnahme:

Auch hier kommt die mogliche Kooperation mit nichtarztlichen
qualifizierten Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern
ungeniigend zum Ausdruck.

Begriindung:
Siehe die Begriindung mit den NVL KHK [3], 2021 ESC-Guidelines [4] und
S3-LL Adipositas [5] unter 1.5.1.1 Erndhrung.
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Anlage 5,

1.5.2.2 Diabetes
mellitus

Anderungsvorschlag:

,Patientinnen und Patienten mit chronischer KHK und Diabetes mellitus
stellen eine besondere Risikogruppe dar, bei ihnen sollte deswegen ein
intensives Management weiterer prognostischer Faktoren (zum Beispiel
arterielle Hypertonie, Fettstoffwechselstorungen) stattfinden und eine
gute Stoffwechselkontrolle, inklusive Zuhilfenahme nichtarztlicher

therapeutischer Interventionen wie ambulante Erndahrungstherapie,
angestrebt werden.”

Anlage 5,

1.6.1
Koordinierender
Arztin oder
koordinierender
Arzt

Stellungnahme mit Begriindung:

Die Angabe von ,,im Rahmen ihrer in § 73 des Flinften Buches
Sozialgesetzbuch beschriebenen Aufgaben” im ersten Absatz macht
ungeniigend deutlich, dass die koordinierende Arztin oder der
koordinierende Arzt bei Bedarf auch praventive MalRnahmen einleiten
oder nichtarztliche Hilfe und flankierende Dienste wie erganzende
individuelle/personbezogene Erndhrungstherapie (nach §43 des Flunften
Buches Sozialgesetzbuch) in die Behandlungsmalinahmen integrieren
kann. Hier beflirworten wir eine diesbezligliche Erganzung.

Anderungsvorschlag:

»-. in § 73 des Flinften Buches Sozialgesetzbuch beschriebenen
Aufgaben. Insbesondere sei diesbezlglich die Einleitung oder
Durchfiihrung praventiver MaRnahmen sowie die Integration
nichtarztlicher Hilfen und flankierender Dienste in die
BehandlungsmalRnahmen erwahnt.”

Anlage 5,

1.6.2 Uberweisung
von der
behandelnden
Arztin oder dem
behandelnden Arzt
Zu...

Stellungnahme:

Der Uberschrift 1.6.2 soll um den Begriff der nicht-drztlichen
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer ergdanzt werden.

Begriindung:
,1.6 Kooperation der Versorgungssektoren

Die Betreuung der chronischen KHK-Patientinnen und -Patienten
erfordert die Zusammenarbeit aller Sektoren (ambulant und stationéar)
und Einrichtungen. Eine qualifizierte Behandlung muss ber die gesamte
Versorgungskette gewahrleistet sein.”

Dies sollte bei den Uberschriften zum Ausdruck kommen.

Anderungsvorschlag:

,1.6.2 Uberweisung von der behandelnden Arztin oder dem
behandelnden Arzt zur jeweils qualifizierten Facharztin, zum jeweils
qualifizierten Facharzt oder zur qualifizierten Einrichtung bzw. zur jeweils
qualifizierten nichtarztlichen Leistungserbringerin oder zum jeweils
qualifizierten nichtarztlichen Leistungserbringer.”

Anlage 5,

3.2 Spezielle
Teilnahmevoraus-
setzungen

Stellungnahme:

Patientinnen und Patienten mit KHK und Adipositas sollten auf die
Moglichkeit der gleichzeitigen Einschreibung in ein DMP Adipositas und
ein DMP KHK hingewiesen werden.
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Anlage 5, Begrindung:

3.2 Spezielle Laut der gesetzliche Krankenkasse DAK Gesundheit ist beim Vorliegen
Teilnahmevoraus- mehrere diagnostizierte chronische Erkrankungen die Teilnahme an
setzungen verschiedene DMP moglich [22].

Das Bundesamt fiir Soziale Sicherung schreibt zu Sinn und Zweck der
DMP: ,Vorrangiges Ziel der DMP ist die Verbesserung der Versorgung
chronisch kranker Versicherter. Insbesondere sollen durch die chronische
Krankheit bedingte Folgeschaden und Komplikationen bei den
betroffenen Versicherten vermieden werden. DMP sollen somit helfen,
eine bedarfsgerechte und wirtschaftliche Versorgung sicherzustellen und
bestehende Versorgungsméangel wie Uber-, Unter- und Fehlversorgung in
unserem Gesundheitssystem abzubauen. Angestrebt wird insoweit auch
eine Reduzierung der Gesamtbehandlungskosten durch Vermeidung von
Komplikationen, Krankenhausaufenthalten und Folgeschaden und damit
eine Verbesserung der Lebensqualitat aller Teilnehmerinnen und
Teilnehmer [23].

Anderungsvorschlag:

,Versicherte mit manifester koronarer Herzkrankheit (KHK) kénnen in
das strukturierte Behandlungsprogramm eingeschrieben werden, wenn
sie die in Nummer 1.2 genannten Kriterien zur Eingrenzung der
Zielgruppe erfiillen.

Besteht neben der KHK eine Adipositas, sollte in Abhdngigkeit vom
Krankheitsverlauf die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt
gemeinsam mit der Patientin oder dem Patienten abwdagen, ob eine
gleichzeitige Einschreibung im DMP Adipositas sinnvoll ware.

Eine gleichzeitige Einschreibung in ein DMP KHK und ein DMP
Herzinsuffizienz ist nicht moglich.”
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Matusche, Caroline

Von: Verena Benz <v.benz@bitkom.org>

Gesendet: Mittwoch, 22. Januar 2025 15:19

An: dmp@g-ba.de

Betreff: Bitkom Stellungnahme DMP KHK

Anlagen: Bitkom_schriftl-Stellungnahme_dDMP_KHK_Jan 2025.pdf
Kennzeichnung: Zur Nachverfolgung

Kennzeichnungsstatus: Erledigt

ACHTUNG: Hierbei handelt es sich um eine externe E-Mail. Seien Sie achtsam beim Offnen von Links und Anhingen.
Sollten Sie sich unsicher sein, kontaktieren Sie uns gern unter it@g-ba.de.

Sehr geehrte Damen und Herren,

hiermit reiche ich fristgerecht die Stellungnahme zur ,Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL):
Anderung der Anlage 5 (DMP koronare Herzkrankheit (KHK)) und der Anlage 6 (Koronare Herz-krankheit -Dokumentation)”
vom Bitkom ein.

Bitte bestatigen Sie mir kurz den Eingang unserer Stellungnahme.

Danke und beste GriRe
Verena Benz

Dr. Verena Benz
Bereichsleiterin Pharma digital | Bitkom e. V.
T +49 30 27576-270 | M +49 151 18882724

bitkom
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Vorlage zur Abgabe einer schriftlichen Stellungnahme zum
Beschlussentwurf iiber die Anderung der DMP-A-RL:
Anderung der Anlage 5 (DMP koronare Herzkrankheit
(KHK)) und der Anlage 6 (Koronare Herzkrankheit -

Dokumentation)

Datum

[22.01.2025]

Stellungnahme von

[Dr. Beatrix Bollhoff, Deutsche
Rentenversicherung Bund]

Bitte (ibermitteln Sie dem G-BA lhre Stellungnahme unter Nutzung dieser Vorlage im Word-
Format ausschliefSlich per E-Mail. Insbesondere aus Griinden der Datensparsamkeit bitten
wir Sie, auf die Ubermittlung weiterer Unterlagen méglichst zu verzichten bzw. diese bei Bedarf

mittels eines Links zur Verfligung zu stellen.

Vielen Dank!
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Stellungnahme zu spezifischen Aspekten

Konkrete
Zuordnung: z. B.
Paragraph bzw.

Stellungnahme mit Begriindung sowie Anderungsvorschlage

(Falls Literaturstellen zitiert werden, bitten wir Sie diese eindeutig zu
benennen.)

Herzkrankheit
(KHK), Zeile 26

Nummer

BE, Kapitel 1.1, Erganzende Stellungnahme mit Begriindung:

Definition der Erganzung um die Definition aus der NVL KHK, Version 7.0, Kap. 1.1, S.
koronaren

13)

Die Definition der KHK sollte erganzt werden um die Unterscheidung
zwischen dem CCS (chronischen Koronarsyndrom) und ACS (akutem
Koronarsyndrom). Durch die Bezeichnung ,chronisches Koronarsyndrom®
(CCS) wird die chronische Progredienz der Atherosklerose betont und dem
akuten Koronarsyndrom (ACS, ,acute coronary syndrome*)
gegeniibergestellt. Diese Anderung soll der Dynamik atherosklerotischer
Plaqueveranderungen mit dem potenziell allgegenwartigen Risiko der
Plaqueinstabilitat oder -ruptur mit Ubergang in ein akutes Geschehen
Rechnung tragen.

In Zeile 41 wird auch der Begriff des ,akuten Koronarsyndroms* verwand.

Anderungsvorschlag:

Erganzung um (Zitat) ab Zeile 26: ,Grundséatzlich ist bei der KHK zwischen
der chronischen Form (Chronisches Koronarsyndrom, CCS) und dem
akuten Ereignis (Akutes Koronarsyndrom, ACS) zu unterscheiden — wobei
unterschiedlich lange, chronische Phasen mit akuten, instabilen Phasen
wechseln kdnnen.*

BE, Kapitel 1.1,
Definition der
koronaren
Herzkrankheit
(KHK), Zeile 29 und
34

Erganzende Stellungnahme mit Begriindung:

Zur Sicherung der Diagnosewahrscheinlichkeit einer koronaren
Herzerkrankung: NVL, Version 7.0 (2024):

Zur Bestimmung der Vortestwahrscheinlichkeit im hausarztlichen Bereich
soll der Marburger Herz-Score, Kap. 3.4.2, S. 25, herangezogen werden. Ab
einem Score-Wert 4-5 besteht eine ca. 50% Wahrscheinlichkeit einer
stenosierenden KHK als Ursache des Brustschmerz.

Die Bestimmung der Vortestwahrscheinlichkeit im spezialfacharztlichen
Versorgungsbereich soll der Discharge-Kalkulator, Kap.3.3, Abb. 4
(Diagnostisches Vorgehen) in Verbindung mit Tab. 6
(Vortestwahrscheinlichkeit flr eine stenosierende KHK bei Patient*innen mit
stabiler Brustschmerz-Symptomatik nach dem DISCHARGE Kalkulator),
Kap. 3.4.2, S. 25, benutzt werden. Die Vortestwahrscheinlichkeit fir eine
stabile KHK wird ab 50% als erhoht angesehen.

Die Verwendung unterschiedlicher Scores fiir die hausarztliche und die
kardiologische Versorgungsebene begriindet sich aus der unterschiedlich
starken Selektion der Patient*innen.
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Anderungsvorschlag:

Erganzung um oben aufgefiihrte Textbausteine ab Zeile 34 (,bei Vorliegen
einer typischen Konstellation aus Symptomatik, Anamnese, kdrperlicher
Untersuchung, Begleiterkrankungen und Hinweisen auf eine myokardiale
Ischamie (reversibel oder irreversibel) oder pathologische Befunde in nicht-
invasiven Untersuchungsverfahren “) (...) wird erganzt:

.entsprechend einem Score von 4-5 entsprechen dem Marburger Herz-
Score der hausarztlichen Versorgungsebene oder einer erhdhten (>50%)
Vortestwahrscheinlichkeit kardiologischen Versorgungsebene entsprechend
der NVL KHK in der aktuellen Version 7.0.°

BE, Kapitel 1.4,
Individuelle
Therapieplanung
und arztliche
Kontrolluntersuchu
ngen, Zeile 63

Ergdnzende Stellungnahme mit Begriindung:

Risikofaktoren: Unterstutzung der Position der GKV um Erganzung des
Risikofaktors Ubergewicht:

Schon die Framingham-Studie hat den Zusammenhang zwischen
Ubergewicht als unabhéngigen Risikofaktor fiir kardiovaskulare
Erkrankungen (fir die Inzidenz von koronarer Herzkrankheit, koronarem
Tod und Herzinsuffizienz) - insbesondere fir Frauen, aber auch fir Manner,
gezeigt. Auch in aktuellen internationalen Studien weisen Erwachsene mit
Ubergewicht bzw. Adipositas selbst dann ein erhéhtes Risiko fir (u.a.)
koronare Herzerkrankungen (KHK) auf, wenn keine metabolischen
Auffalligkeiten (Hypertonie, Hyperlipidamie oder Diabetes mellitus) vorlagen.

Anderungsvorschlag:
Aufnahme des Risikofaktors Ubergewicht (Position der GKV).

BE, Kapitel 1.5.,
Therapeutische
MaBRnahmen, Kap.
1.5.1.3, Korperliche
Aktivitat, Zeile 116
-119

Erganzende Stellungnahme mit Begriindung:
Rehabilitationssport in Herzgruppen:

Fur Herzsportgruppen gelten mit dem Inkrafttreten der
Rahmenvereinbarung Rehabilitationssport und Funktionstraining (seit
01.01.2022) neue Regelungen: Herzsportgruppen kdnnen nun ohne die
standige personliche Anwesenheit des/der verantwortlichen
Herzsportgruppenarzt*in durchgefiihrt werden. In diesen Fallen ist die
zusatzliche Absicherung in Notfallsituationen notwendig und kann in
Abstimmung mit der Ubungsleitung sowie nach Bedarf der Teilnehmenden
in verschiedenen Varianten sichergestellt werden.

Beim Rehabilitationssport in Herzinsuffizienzgruppen ist dagegen die
standige, personliche Anwesenheit des Herzgruppenarztes/-arztin wahrend
der Ubungsveranstaltungen zwingend erforderlich.

Rehabilitationssport in Herzinsuffizienzgruppen:

Studiendaten belegen, dass durch ,exercise-based rehabilitation” bei von
einer Herzinsuffizienz mit reduzierter linksventrikularer Funktion (HFrEF)
betroffenen Patienten insbesondere Rehospitalisationen reduziert werden
kénnen. Die Daten zeigen aber auch, dass es sich um ein Risikokollektiv fur
unerwlnschte Ereignisse wahrend des korperlichen Trainings handelt, das
nicht ohne arztliche Aufsicht und speziell ausgebildete Betreuer an
kérperlichem Training in Herzgruppen teilnehmen sollte.
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Aus diesem Grund wurden nach einem Konzept der DGPR seit 01.01.2020
die neuen ,Herzinsuffizienzgruppen® eingefiihrt, in denen Patienten mit
einem hohen Ereignisrisiko betreut werden. ,Herzinsuffizienzgruppen*
werden von weitergebildeten Arzten und von Herzgruppenleitern betreut, die
ein spezielles Ausbildungscurriculum absolviert haben, damit eine gezielte
Betreuung der Patienten gewahrleistet werden kann.

Anderungsvorschlag:

Allen Patientinnen und Patienten, insbesondere denjenigen mit erhéhtem
Risiko (zum Beispiel Z. n. akutem Koronarsyndrom (ACS) < 12 Monate, Z.
n. ICD/CRT Implantationen, LVEF < 40%), soll die Teilnahme an
medizinisch begleitetem Rehabilitationssport in Herzgruppen unter
Berticksichtigung der Gesamtsituation empfohlen werden.

Fur Gberwiegend von einer Herzinsuffizienz mit reduzierter linksventrikularer
Funktion (HFrEF) betroffene Patient*innen bieten die seit 2020 eingefiihrten
Herzinsuffizienzgruppen ein belastungsangepasstes und nachhaltiges
Trainingsangebot im Rahmen des Rehabilitationssports.

BE, Kapitel 1.5.,
Allgemeine
MaRnahmen,
Erganzung unter
Kapitel 1.5.1.5.,
Zeile 138 ff.:

Vorschlag: Kapitel

1.5.1.6.: Besondere
Unterstiitzungsang
ebote/individualisie
rtes Management

Ergédnzende Stellungnahme mit Begriindung:

Unter diesen noch zu erganzenden unter Kapitel: ,Besondere
Unterstutzungsangebote/individualisiertes Management* (analog zum DMP
Herzinsuffizienz) sollte der Aspekt Schulungselemente deutlich weiter
gefasst werden inklusive einer Aufklarung tber Korperwarnsignale.
Zusatzlich sollten auch Aspekte zum Krankheitsverstandnis, motivationale
Elemente hinsichtlich der Therapieadharenz, Edukation hinsichtlich der
Anpassung korperlicher und sexueller Aktivitat im Alltag sowie
psychokardiologische Inhalte eingeschlossen werden, wie dies auch im
Rahmen einer kardiologischen Rehabilitation umgesetzt wird, siehe Kapitel
1.6.3.

Zur standardisierten Patientenschulung kann auf das ,,Curriculum Koronare
Herzkrankheit — Gesundheitstraining in der medizinischen Rehabilitation®
der DRV zuruckgegriffen werden.

Anderungsvorschlag:

Aufnahme dieser differenzierten Empfehlungen zu besonderen
Unterstutzungsangeboten/individualisiertem Management in einem
erganzenden Unterkapitel.

BE, Kapitel 1.6.4,
Veranlassung einer
Rehabilitationsmal
nahme, Zeile 361

Stellungnahme mit Begriindung:

Analog der ,,S3-Leitlinie zur kardiologischen Rehabilitation (LL-KardReha)
im deutschsprachigen Raum Europas Deutschland, Osterreich, Schweiz (D-
A-CH) Anhang (A3)“ (Version 1.0, 2020), Kp.4.4 ist eine kardiologische
Rehabilitation nicht nur zu erwagen, sondern indiziert bei:

Empfehlungen zur Indikation einer medizinischen Rehabilitation:

Bei chronischem Koronarsyndrom (CCS) mit oder ohne vorausgegangener
PCI soll eine kardiologische Rehabilitation durchgefiihrt werden, sofern eine
oder mehrere der folgenden Voraussetzungen erfullt sind:
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1. Eingeschrankte Prognose wegen unzureichend eingestellter
kardiovaskularer Risikofaktoren

2. Fortbestehende und limitierende kardiale Symptomatik (Angina pectoris
und/oder Dyspnoe) ohne die Mdglichkeit einer (ggf. weiteren)
Koronarrevaskularisation.

3. Begleitende Komorbiditaten, die das Risiko fiir einen ungtinstigen Verlauf
des CCS erhdhen, wie paVK, COPD, Diabetes mellitus oder chronische
Nierenerkrankung.

4. Gefahrdung oder bereits bestehende Einschrankung der beruflichen
und/oder privaten Teilhabe infolge des CCS.

Empfehlungen zur Durchfiihrung einer medizinischen Rehabilitation:

Die kardiologische Rehabilitation soll zentrumsbasiert (ambulant, stationar)
unter fachkardiologischer Verantwortlichkeit und Supervision stattfinden. Die
kardiologische Rehabilitation soll auf einem strukturierten und Uberwachten
Trainingsprogramm basieren und eine langfristige, individuell angepasste
Erhéhung der kérperlichen Leistungsfahigkeit zum Ziel haben. Die
kardiologische Rehabilitation soll auf der Basis eines individuell
angepassten strukturierten und Uberwachten Trainingsprogramms
stattfinden.

Die kardiologische Rehabilitation soll Gber das Trainingsprogramm hinaus
folgende individuell angepasste Komponenten enthalten:

a) Konsequentes Management der kardiovaskularen Risikofaktoren und
Risikoerkrankungen einschlief3lich der nachhaltigen Etablierung der
medikamentésen Herzinsuffizienz-Therapie.

b) Edukative Elemente: Schulung der Patienten im Verstandnis und im
Umgang mit der eigenen Erkrankung (z.B. ,Selbst-Monitoring®, Wirkung der
medikamentosen Therapie, Besonderheiten der ICD- und CRT-Systeme).

c¢) Psychologische Unterstiitzung und bei Bedarf psychologische
Intervention (z.B. zur Unterstltzung bei der Krankheitsbewaltigung sowie
der sozialen und beruflichen Wiedereingliederung, Uberwindung
krankheitsbedingter Depression und Angst etc.)

Da es sich bei dem CCS definitionsgemal um eine chronische Erkrankung
mit unterschiedlichen Verlaufsmoéglichkeiten handelt, kann die Indikation zu
einer kardiologischen Rehabilitation bei demselben Patienten wiederholt
bestehen. Bei anhaltendem Vorliegen beeinflussbarer Risikofaktoren und
nach langerem zeitlichem Abstand zu einer vorangegangenen
kardiologischen Rehabilitation kann ein positiver Effekt, vor allem durch
gezielte Edukation und Motivation, erwartet werden.

Fir die medizinische Rehabilitation der DRV bei koronarer Herzerkrankung
existieren Reha-Therapiestandards, deren Ziel es ist, die rehabilitative
Behandlung bei Koronarer Herzkrankheit auf eine wissenschaftliche,
evidenzbasierte Grundlage zu stellen und die Qualitat der rehabilitativen
Versorgung zu verbessern. Die therapeutische Wirksamkeit der
Rehabilitation bei Koronarer Herzkrankheit ist fur die Bereiche
Bewegungstherapie (insbesondere flir aerobes Ausdauertraining, Kraft- und
Muskelaufbautraining sowie Férderung der Bewegungsorientierung),
Patientenschulung, Gesundheitsbildung, Ernahrungstherapeutische
Leistungen, Psychologische Interventionen, Entspannungsverfahren sowie
Tabakentwdhnung wissenschaftlich nachgewiesen.
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Zeile 373 - 377:

Bei Patienten mit CCS steht die Optimierung aller praventiven MaRnahmen
(medikamentos, Lebensstil, psychosoziale Unterstitzung) im Vordergrund.
Zentrales Ziel ist es, die Patienten zu einer langfristigen und nachhaltigen
individuellen Risikoreduktion zu motivieren. Bei bestehender Gefahrdung
der Teilhabe am Berufsleben kdnnen Elemente der medizinisch beruflich
orientierten Rehabilitation (MBOR) mit dem Ziel eines Arbeitsplatzerhalts,
einer Ruckkehr zum Arbeitsplatz oder einer Einleitung von Leistungen zur
Teilhabe am Arbeitsleben einen besonderen Stellenwert im
Rehabilitationsprogramm haben.

Die Indikation zur Anschlussrehabilitation (AHB) und zur medizinischen
Rehabilitation der DRV folgt standardisierten (sozial-)medizinischen
Kriterien. Fur die Bewilligung missen aufierdem die persdnlichen und
versicherungsrechtlichen Voraussetzungen erfullt sein:

Als Anschlussrehabilitation (AHB) werden stationare und ganztagig
ambulante Leistungen zur medizinischen Rehabilitation bezeichnet, die bei
Erforderlichkeit im Rahmen eines vorgegebenen Indikationskatalogs
innerhalb von 14 Tagen nach einer Krankenhausbehandlung beginnen.
Krankheiten des Herzens und des Kreislaufsystems werden in der
Indikationsgruppe 1 des Indikationskatalogs aufgefiihrt, dazu gehort die
Koronare Herzkrankheit ohne akutes Koronarsyndrom mit
komplikationsreichem, meist instabilem Verlauf sowie nach PTCA bzw.
PCI1 bei ausgepragtem Risikoprofil, komplexem Schulungsbedarf oder
unzureichender Compliance.

Ziel der AHB ist es, die Patienten an die Belastungen des Alltags- und
Berufslebens heranzufuhren. Leistungen zur medizinischen Rehabilitation
der DRV werden entsprechend § 15 SGB VI erbracht.

Anderungsvorschlag:

Aufnahme dieser differenzierten Empfehlungen zur medizinischen
Rehabilitation.
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Vorlage zur Abgabe einer schriftlichen Stellungnahme zum
Beschlussentwurf iiber die Anderung der DMP-A-RL: Ande-
rung der Anlage 5 (DMP koronare Herzkrankheit (KHK) und
der Anlage 6 (Koronare Herzkrankheit -Dokumentation)

Datum 23. Januar 2025

Stellungnahme von Bundespsychotherapeutenkammer

Bitte libermitteln Sie dem G-BA lIhre Stellungnahme unter Nutzung dieser Vorlage im Word-
Format ausschliefSlich per E-Mail. Insbesondere aus Griinden der Datensparsamkeit bitten
wir Sie, auf die Ubermittlung weiterer Unterlagen méglichst zu verzichten bzw. diese bei Bedarf
mittels eines Links zur Verfligung zu stellen.

Vielen Dank!
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Stellungnahme zu spezifischen Aspekten

Konkrete Zuord-
nung: z. B. Para-
graph bzw. Nummer

Stellungnahme mit Begriindung sowie Anderungsvorschlige

(Falls Literaturstellen zitiert werden, bitten wir Sie diese eindeutig zu be-
nennen.)

Zu 1.5.2.3 Psychi-
sche Komorbidita-
ten

Die Bundespsycho-
therapeutenkammer
(BPtK) schlief3t sich
der Position der
Deutschen Kranken-
hausgesellschaft
(DKG), Kassenarztli-
chen Bundesvereini-
gung (KBV) und Pati-
entenvertretung
(PatV) an, den Hin-
weis, dass die Be-
handlung von psy-
chischen Komorbidi-
taten durch hierfir
qualifizierte Leis-
tungserbringer erfol-
gen soll, beizubehal-
ten.

Begriindung

Die BPtK spricht sich fur die Beibehaltung des Hinweises aus, da eine
Streichung falschlicherweise suggerieren kdnnte, dass die Behandlung
von komorbiden psychischen Erkrankungen innerhalb des Disease-Ma-
nagement-Programms kiinftig ausschlieRRlich durch die DMP-Arzt*in er-
folgen sollte. Liegt jedoch eine entsprechende Indikation fiir eine psycho-
therapeutische oder psychiatrische Behandlung vor, sollte diese auch
weiterhin durch die hierfiir qualifizierten Leistungserbringer*innen au-
Rerhalb des DMP erfolgen.
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Vorlage zur Abgabe einer schriftlichen Stellungnahme zum
Beschlussentwurf iiber die Anderung der DMP-A-RL:
Anderung der Anlage 5 (DMP koronare Herzkrankheit
(KHK)) und der Anlage 6 (Koronare Herzkrankheit -

Dokumentation)

Datum

22.01.2025

Stellungnahme von

Pharma Deutschland e.V.

Bitte (ibermitteln Sie dem G-BA lhre Stellungnahme unter Nutzung dieser Vorlage im Word-
Format ausschliefSlich per E-Mail. Insbesondere aus Griinden der Datensparsamkeit bitten
wir Sie, auf die Ubermittlung weiterer Unterlagen méglichst zu verzichten bzw. diese bei Bedarf

mittels eines Links zur Verfiigung zu stellen.

Vielen Dank!
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Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten

Allgemeine Anmerkung

Die angestrebte Aktualisierung der DMP-A-RL KHK als hausarztliches Programm sollte genutzt
werden, den Einsatz aller verfiigbaren, in RCT nachgewiesen prognoseverbessernden
Arzneimittel im DMP KHK zur Senkung der kardiovaskularen Morbiditat und Mortalitat in
Deutschland zu ermoglichen.

Kardiovaskulare Ubersterblichkeit in Deutschland seit drei Dekaden: Wenngleich die
Herzkreislauf-Sterblichkeit insgesamt zuriick gegangen ist, weist Deutschland im Vergleich zu
anderen westeuropiischen Lindern seit drei Dekaden eine kardiovaskulire Ubersterblichkeit
auf. Die Ubersterblichkeit trifft insbesondere &ltere, aber noch im Erwerbsleben stehende
Deutsche. Es besteht daher ein dringender Handlungsbedarf.

Arzte nehmen das DMP KHK als ineffizient war

In einer semistrukturierten Fokusgruppen-Befragung mit 20 DMP-erfahrenden Hausarzt*innen
wurde das DMP KHK aufgrund mangelnder Handlungsspielrdaume, zu geringer Vergiitung im
Verhaltnis zum Dokumentationsumfang und einer nicht wahrzunehmenden Verbesserung der
Gesundheit als eher ineffektiv wahrgenommen.i

Mit der Vorgabe von Zielwerten und einer Dokumentation der Zielwert-Erreichung lasst sich der
Erfolg des DMP KHK messen.

RCT kdnnen als Evidenz fiir die DMP-A-RL KHK herangezogen werden

GemaR DMP-A-RL KHK soll die Behandlung nach dem aktuellen Stand der medizinischen
Wissenschaft unter Beriicksichtigung von evidenzbasierten Leitlinien oder nach der jeweils
besten, verfligbaren Evidenz erfolgen.

Die Berucksichtigung dieser Vorgabe kommt u.E. das IQWiG nicht nach, indem ausschlief$lich S3-
Leitlinien heranzieht und damit die jeweils bestverfligbare Evidenz unberiicksichtigt Iasst.

Konsistenz zwischen den DMP-A-RL KHK und anderen G-BA Richtlinien sollten im Rahmen der
Aktualisierung hergestellt werden

Gemal § 92 SBB V beschlieRt der Gemeinsame Bundesausschuss die zur Sicherung der
arztlichen Versorgung erforderlichen Richtlinien Gber die Gewahr fiir eine ausreichende,
zweckmaBige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten. Diese Richtlinien sind laut
Gesetzgeber sogenannte untergesetzliche Normen und innerhalb der gesetzlichen
Krankenversicherung bindend, also zwingend einzuhalten: von den Krankenkassen und den
ambulanten und stationdren Anbietern von Leistungen der gesetzlichen Krankenversicherung.

Ziel des vorliegenden schriftlichen Stellungnahmeverfahrens diirfte es daher auch sein,
Konsistenz mit anderen G-BA Richtlinien herzustellen, insbesondere mit der Arzneimittel-
Richtlinie Anlage 11l Nr. 35 und 35a-c.

GemalR AM-RL Anlage Il Nr. 35 sind Lipidsenker verordnungsfahig, wenn eine gesicherte
kardiovaskularer Erkrankung — wobei KHK explizit genannt wird - vorliegt. Ferner ist gemall AM-
RL Anlage Il Nr. 35a-c die stufenweise Ausschdpfung der Lipidsenker Statine, Ezetimib,
Bempedoinsdure und PCSK9-Hemmer wirtschaftlich, solange der LDL-C-Wert nicht ausreichend
gesenkt werden kann. Aus Konsistenzgriinden sollte daher die stufenweise Ausschopfung der
Lipidsenker im DMP-A-RL KHK aufgenommen werden.

Wahrend die oralen Lipidsenker in der hausarztlichen Praxis verordnungsfahig sind, obliegt die
Einleitung und Uberwachung der Therapie mit PCSK9-Hemmer Fachéarzten fiir Innere Medizin
und Kardiologie (bzw. Nephrologie, Endokrinologie und Diabetologie oder Angiologie) oder in

2
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Ambulanzen fir Lipidstoffwechselstorungen tatigen Facharzten. In der Aktualisierung der DMP-
A-RL im Abschnitt Lipidmanagement ist analog die Hinzuziehung einer entsprechenden
Fachérztin bzw. eines Facharztes bei Notwendigkeit der vierten medikamentosen Stufe zu
erganzen.

Schulungsprogramme fiir DMP KHK Teilnehmer:innen sind teilweise veraltet
Die empfohlenen Schulungen im Rahmen des DMP KHK sind bis auf Kardio-Fit veraltet.

Abgrenzung zwischen DMP KHK und DMP Herzinsuffizienz im DMP KHK adressieren

Die Abgrenzung zwischen DMP KHK und DMP Herzinsuffizienz sollte gescharft werden, um

Hausarzten Entscheidungsgrundlage fiir den Ubergang von Teilnehmer vom DMP KHK zu DMP
Herzinsuffizienz bereitzustellen.
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Stellungnahme zu spezifischen Aspekten

Konkrete
Zuordnung: z. B.
Paragraph bzw.

Stellungnahme mit Begriindung sowie Anderungsvorschlige

(Falls Literaturstellen zitiert werden, bitten wir Sie diese eindeutig zu
benennen.)

Nummer

1.5.1.2 Stellungnahme mit Begriindung:

Raucherberatung Wir begriRen die vom GKV-SV gemaR den Tragenden Griinden
(Zeile 101) eingebrachte Anderung im Beschlussentwurf hinsichtlich der

Beriicksichtigung der zukinftigen Erstattung der Tabakentw6hnung
gemal § 34 Abs. 2 SGV und damit die Berticksichtigung im DMP KHK und
sprechen uns ausdriicklich fir den vorgesehenen folgenden Textentwurf
(4. Spiegelstrich) aus:

LJAusstiegsbereiten Raucherinnen und Rauchern sollen wirksame Hilfen zur
Raucherentwéhnung angeboten werden. Dazu gehéren nicht-
medikamentése, insbesondere verhaltensmodifizierende MafSnahmen im
Rahmen einer strukturierten Tabakentwéhnung und geeignete
Medikamente, auch soweit deren Kosten von Patientinnen und Patienten
selbst zu tragen sind.”

Dies ist hinsichtlich der fir die Tabakentwdhnung vorgesehen
komorbiden Patientengruppe KHK in Kongruenz zum Beschlussentwurf
zur Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in § 14a und Anlage lla —
Arzneimittel zur Tabakentwdhnung im Rahmen von evidenzbasierten
Programmen zur Tabakentwdhnung sachgemaR.

Anderungsvorschlag: -

1.5.2.2 Diabetes
mellitus (Zeile 158)

Stellungnahme mit Begriindung:

Wir unterstiitzen ausdricklich die Position des GKV-SV hinsichtlich der
folgenden Aussage.

,Patientinnen und Patienten mit klinisch relevanter arteriosklerotischer
kardiovaskuldrer Erkrankung und einem Diabetes mellitus Typ 2 mit
unzureichender Kontrolle des Diabetes sollen eine Kombinationstherapie
aus Metformin plus Liraglutid oder Empagliflozin erhalten, wenn
Patientinnen und Patienten nach Abwdégung der Wirkungen und
Nebenwirkungen dazu bereit sind.”

Begriindung:
Die Aussage ist konform mit dem bestehenden DMP Diabetes sowie der
Diabetes NVL.
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Zitat aus DMP Diabetes mellitus Typ-2 Seite 7 Abschnitt 1.5.2.2:
Patientinnen und Patienten mit manifester arteriosklerotischer
kardiovaskuldrer Erkrankung (durchgemachter Myokardinfarkt oder
ischamischer Schlaganfall oder bedeutsame arterielle Stenose > 50%)
oder klinisch relevanter Nephropathie (eGFR < 45ml/min oder AKR > 30
mg/g Kreatinin):

,Patientinnen und Patienten mit unzureichender Kontrolle des Diabetes
und Vorliegen einer manifesten kardiovaskuldren Erkrankung, die bereits
mit Medikamenten zur Behandlung kardiovaskuldrer Risikofaktoren
behandelt werden, soll dariiber hinaus eine Kombinationstherapie aus
Metformin plus Liraglutid oder Empagliflozin erhalten, wenn Patientinnen
und Patienten nach Abwdégung der Wirkungen und Nebenwirkungen dazu
bereit sind. Patientinnen und Patienten mit einer klinisch relevanten
Nephropathie sollen friihzeitig eine Kombinationstherapie aus Metformin
plus einem SGLT 2 Inhibitor oder GLP-1-Rezeptor Agonist erhalten, wenn
Patientinnen und Patienten nach Abwdégung der Wirkungen und
Nebenwirkungen dazu bereit sind.”

Zitat NVL Seite 80 Abschnitt 5.4.4 Wirkstoffwahl:

,Leitend bei der Wirkstoffwahl sind die Effekte auf priorisierte klinische
Outcomes, die in Tabelle 24 dargestellt sind. Nach Einschétzung der
Leitliniengruppe liegen die belastbarsten Daten sowie Hinweise auf die
Beeinflussung der Gesamtsterblichkeit in der Gruppe SGLT2-Inhibitoren
flir Empagliflozin vor und in der Gruppe der GLP-1-RA fiir Liraglutid. Beide
Substanzen werden inzwischen auch vom G-BA als zweckmdifige
Vergleichstherapie in der Kombinationstherapie anerkannt [156]. Die
Entscheidung, diese beiden Substanzen nicht explizit im Algorithmus zu
nennen, ist der derzeitigen Dynamik geschuldet, mit der neue Ergebnisse
ftir bestimmte Wirkstoffe zu erwarten sind, die eine Einschétzung
maoglicherweise revidieren kénnten.”
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ABSTRACT

Background: The majority of patients in disease management programs (DMPs) for type 2 diabetes
(T2DM) and coronary heart disease (CHD) in Germany are enrolled by their general practitioner (GP).
The aim of this study was, in the context of upcoming DMP expansions, to elicit GPs’ current experiences
and opinions regarding the perceived effectiveness and acceptance of the DMPs T2DM and CHD, as well
as to determine beneficial and hindering aspects of the implementation of these programs from a GP’s
perspective.

Methods: In August and September 2020, 20 GPs of teaching practices of the University Hospital Cologne
with experiences in DMPs were interviewed in semi-structured focus group discussions. Their expecta-
tions, attitudes and opinions regarding the DMPs T2DM and CHD were evaluated and analyzed according
to the content-structuring qualitative content analysis by Kuckartz.

Results: The DMP T2DM was rated as generally positive by the respondents due to the structured treat-
ment including regular foot and eye examinations, close patient contacts and perceptions of improved
health outcomes. The DMP CHD was rated more negatively by the respondents because of a high and
partly unnecessary documentation workload and limited therapeutic freedom, leading to a perceived
ineffectiveness for patients’ health outcomes. Thus, there was a discrepancy in the perceived effective-
ness of the examined DMPs, causing a lower acceptance of the DMP CHD. Therefore, some of the respon-
dents tended to enroll fewer patients into the DMP CHD or to drop out of the DMP CHD.

Discussion: In order to increase the acceptance and sustainability of DMPs some elements of the DMP
CHD as well as the remuneration and the documentation need to be reconsidered. Additionally, future
studies on the acceptance of DMPs should differentiate between different DMPs in order to generate

valid results.

Hintergrund

Die Einfiihrung der Disease Management Programme (DMP) im
Jahr 2002 hatte zum Ziel, die Qualitat und Wirtschaftlichkeit der
Versorgung von chronisch Erkrankten durch eine nach evidenzba-
sierter Medizin (EbM) standardisierte Behandlung zu verbessern
und Haufigkeit und Auspragung von Folgeerkrankungen zu verrin-
gern [1].

Die Auswahl der ersten DMP folgte den Ausfithrungen eines
vorausgegangenen Gutachtens des Sachverstindigenrates zur
Begutachtung der Entwicklung im Gesundheitswesen (SVR) [2].
Darin wurde die Versorgungslage von Patient*innen mit chroni-
schen Erkrankungen wie Asthma bronchiale, chronisch obstruktive
Lungenerkrankung (COPD), Typ-1- und Typ-2-Diabetes mellitus
(T2DM) sowie koronarer Herzkrankheit (KHK) thematisiert.

Die Implementierung der DMP in die hausarztliche Versorgung
war mit intensiven Diskussionen zwischen den Vertreter*innen der
Selbstverwaltung, der drztlichen Fachgesellschaften und der
Gesundheitspolitik verbunden und ist unter den drztlichen Vertre-
ter*innen auch heute, iiber 20 Jahre nach ihrer Implementierung,
noch umstritten [3-5]. Seit dem Jahr 2012 ist der Gemeinsame
Bundesausschuss (G-BA) verpflichtet, weitere Erkrankungen zu
benennen, die in DMP versorgt werden sollen, was zur Entwick-
lung der DMP fiir Herzinsuffizienz, chronischer Riickenschmerz,
Depression, Osteoporose und Rheumatoide Arthritis gefiihrt
hat [6].

Die aktuelle Studienlage zur Effektivitdt der DMP ist von einer
grollen Heterogenitdt geprdgt [7-14]. So sind zum einen bereits
deutlich mehr Studien zur Effektivitit des DMP T2DM veroffent-
licht als zur Effektivitit anderer DMP. Zum anderen ist auch die
Datenbasis zum DMP T2DM aufgrund uneinheitlicher Erhebungs-
methoden, Studiendesigns und Selektionsbias-Adjustierungen
nicht generalisierbar, was zusammenfassende Aussagen iiber die
Effektivitit des DMP stark einschrankt [7]. Fiinf von acht einge-
schlossenen Studien erhoben Daten retrospektiv aus Leistungsda-
ten der Krankenkassen oder Patientenakten. Zwei weitere Studien
fiihrten Befragungen mit Patient*innen durch und eine weitere
Studie wurde prospektiv in Arztpraxen umgesetzt.

Mehrere Datenanalysen deuten jedoch auf eine Wirksamkeit
der DMP hin. So verbessert die Teilnahme an den DMP T2DM,
KHK, Asthma bronchiale, COPD und Brustkrebs messbar die
Gesundheit der Teilnehmenden [8]. Besonders fiir das DMP
T2DM sind positive Effekte fiir Mortalitdt [9] sowie fiir Prozesspa-
rameter wie regelmadRige Blutdruck- und Blutzuckerkontrollen
nachgewiesen worden [10-13]. Auch im DMP KHK konnten fiir
die Mortalitdt, Kostenentwicklung und leitlinienbasierte Medika-
tion positive Trends gezeigt werden [14]. Untersuchungen mit
Hausdrzt*innen konnen die aktuelle Studienlage mit wichtigen
Hinweisen aus der praktischen Umsetzung der DMP und dem
regelmafligen Patient*innen-Kontakt ergdnzen.

In der Literatur gibt es Hinweise, dass sich die durch Haus-
drzt*innen wahrgenommene Effektivitit und Akzeptanz zu den
DMP seit ihrer Einfithrung erhoht hat [1]. Dennoch bedarf es wei-
terer Forschung, um die wahrgenommene Effektivitit und Akzep-
tanz zu den einzelnen DMP differenziert einschdtzen zu kénnen.

Diese Studie fand im Rahmen des vom G-BA geférderten Ver-
bundprojekts ,,Personalisiertes Selbstmanagement-Unterstiitzungs-
programm (P-SUP)" (Férderkennzeichen: 01NVF18033; Studienre-
gisternummer beim Deutschen Register fiir Klinische Studien:
DRKS 00020592) statt. Das Projekt P-SUP hat zum Ziel, die
bestehenden DMP T2DM und KHK durch
Selbstmanagementinterventionen fiir Patient*innen im Bereich
Bewegung, Erndhrung und Motivation mittels Peer-Support zu
erweitern und diese bei Erfolg in die Regelversorgung aufzunehmen
[15]. Im Projekt P-SUP werden nur Patient*innen-Daten erhoben.

Forschungsfrage: Welche aktuellen Erfahrungen, Meinungen
und Haltungen berichten in den DMP aktive Hausdrzt*innen aus
Nordrhein beziiglich der DMP T2DM und KHK, u. a. zur wahrge-
nommenen Effektivitdt, zur Akzeptanz, sowie zu Barrieren und
Ressourcen bei der Umsetzung im Alltag?

Die hier dargestellten qualitativen Ergebnisse werden in einer
Folgestudie in einem explorativen Mixed-Methods Ansatz [16]
mit einem Survey in der Breite der hausdrztlichen Versorgung im
Gebiet der kassendrztlichen Vereinigung Nordrhein (KVNo)
quantifiziert.
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Methodik Tabelle 1
Charakteristika der Hausdrzt*innen.
Studiendesign Merkmale der Arzt*innen (N = 20)

Es wurde ein exploratives Mixed-Methods-Design gewdhlt, da
zu der Forschungsfrage bisher kaum Daten vorliegen. Der erste
qualitative Studienteil ermoglichte durch die Offenheit und Flexi-
bilitdt seiner Methodik, férderliche und hinderliche Faktoren fiir
die Akzeptanz der DMP zu identifizieren, welche dann im Rahmen
des spdteren quantitativen Studienteils quantifiziert und verallge-
meinert werden konnen [16,17]. In dieser Arbeit werden die Ergeb-
nisse aus dem qualitativen Teil der Studie vorgestellt. Die Darstel-
lung erfolgt nach den Standards for Reporting Qualitative Research
(SRQR) [18]. Hierfiir wurden Fokusgruppendiskussionen (FGD) mit
allgemeinmedizinischen Lehrarzt*innen des Universitdtsklinikums
KoIn durchgefiihrt. FGD erlauben gruppendynamische Prozesse,
die eine Meinungsbildung zu den DMP im Gruppendiskurs férdern
[19]. Um verschiedene Interaktionen und Meinungsbildungen zu
ermoglichen, wurde die Durchfiihrung von vier Fokusgruppen a
4-7 Teilnehmenden geplant. Der verwendete semi-strukturierte
Leitfaden trug dazu bei, offen auf die von den Teilnehmenden
praferierten Themen einzugehen [20].

Semistrukturierter Leitfaden

Der vom Studienteam aus Vorerfahrungen und Themen des
Rahmenprojekts P-SUP entwickelte Leitfaden (siehe Anhang A,
Semistrukturierter Leitfaden) wurde durch fiinf allgemeinmedizi-
nische Lehrarzt*innen aus der Gesamtheit der zu Befragenden hin-
sichtlich der inhaltlichen Fragestellungen und des strukturellen
Aufbaus gepriift. Angelehnt an das Projekt P-SUP wurden folgende
Themenbereiche fiir den Leitfaden definiert:

1) Erfahrungen mit den DMP T2DM und KHK

2) Erfahrungen mit dem Selbstmanagement von Patient*innen
in den DMP T2DM und KHK

3) Meinungen und Haltungen zu der geplanten Weiterentwick-
lung der DMP

4) Erfahrungen und Empfehlungen im Umgang mit inadhdren-
ten Patient*innen.

Einschlusskriterien

Die Einschlusskriterien waren wie folgt definiert: Hausdrzt*in-
nen, tdtig in allgemeinmedizinischen Praxen in Nordrhein, ausrei-
chende Erfahrung in der Versorgung von Patient*innen in den DMP
T2DM und KHK (Definition: Mindestzahl an > 50 Patient*innen im
DMP T2DM und > 20 Patient*innen im DMP KHK zum Befragungs-
zeitraum) und Vorliegen einer schriftlichen Einwilligungserkla-
rung. Um eine Varianz beziiglich verschiedener individueller Merk-
male der Arzt*innen und der Praxen abbilden zu kénnen, wurden
diese Daten wahrend der Rekrutierung mit einem kurzen Fragebo-
gen erfasst (siehe Tabelle 1). Angelehnt an das Rahmenprojekt P-
SUP interessierte hier explizit die Sicht der Hausdrzt*innen;
daher wurden keine an den DMP teilnehmenden Fachdrzt*innen
fiir Diabetologe und Kardiologie einbezogen.

Rekrutierung

Die Rekrutierung der Fokusgruppenteilnehmenden erfolgte
tiber den E-Mail-Verteiler mit 335 angeschlossenen Lehrdrzt*innen
des Instituts fiir Allgemeinmedizin Koln. Dieser Zugang wurde aus
pragmatischen Griinden gewadhlt, weil aus Erfahrung die Teilnah-
mequote hoher ist. Bei Interesse wurde der Erhebungsbogen zu

Alter (Mittelwert (SD; Spannweite)) 56 (8,3; 39-69)
Geschlecht (weiblich /mannlich) 3/17

Berufsjahre (Mittelwert (SD; Spannweite)) 27 (9,8; 5-42)
Niederlassungsjahre (Mittelwert (SD; Spannweite)) 19 (9,6; 5-38)
Praxisinhaber*in |/ Angestellte*r 19/1
Merkmale der Praxen (N =20)

Art der Praxis (Einzelpraxis /| BAG) 11/9
Praxisort (stddtisch | kleinstddtisch-landlich) 13/7

Geschdtzte Anzahl an DMP Patient*innen pro Quartal (N=17)

DMP T2DM (Median, Spannweite) 100-200 (50-600)
DMP KHK (Median, Spannweite) 50 (20-250)

Abkiirzungen: BAG = Berufsausiibungsgemeinschaft, SD = Standardabweichung
(engl. standard deviation), T2DM = Typ-2-Diabetes mellitus, KHK = Koronare
Herzkrankheit.

den Charakteristika per Post oder E-Mail verschickt und die Praxis
telefonisch durch das Studienteam kontaktiert. Vor der Teilnahme
an den FGD wurde das Einverstandnis der Teilnehmenden durch
eine schriftliche Einverstdndniserkldrung mit Informationen zur
Studie, zur Tonbandaufnahme, zum Datenschutz und zur Teilnah-
mevergiitung (80 € pro Person) eingeholt.

Durchfiihrung, Transkription und Analyse

Die Moderation der FGD wurde gemeinsam im Wechsel von
zwei in Interviewfiihrung geschulten wissenschaftlichen
Mitarbeiter*innen (LL (Gesundheitsékonom) und LP (Gesundheits-
wissenschaftlerin)) des Instituts fiir Allgemeinmedizin, die den
Teilnehmenden bekannt waren, aber in keinem
Abhdngigkeitsverhdltnis standen, in Prdsenz in Rdumlichkeiten
des Universitdtsklinikums Kéln durchgefiihrt. Bei der Moderation
der FGD wurde darauf geachtet, nur wenige Fragen und Erzdhlim-
pulse zu verwenden, um Raum fiir offene und ehrliche Diskussionen
innerhalb der Gruppe zu geben.

Die FGD wurden mit Einverstdndnis der Teilnehmenden auditiv
aufgezeichnet und verbatim von einem professionellen Transkrip-
tionsbiiro transkribiert.

Die Analyse des Materials erfolgte nach der inhaltlich struktu-
rierenden qualitativen Inhaltsanalyse nach Kuckartz mit
Unterstiitzung der Software MAXQDA 2020. Zundchst wurde das
gewonnene Material von zwei Wissenschaftler*innen (LP und LL)
unabhdngig voneinander gesichtet und nach den deduktiven Kate-
gorien des Leitfadens kodiert. Anschliefend wurden induktive
Haupt- und Unterkategorien anhand der Codes des Datenmaterials
gebildet. Zur Fixierung von Gedanken und Ideen zur spdteren Defi-
nition induktiver Kodierungen wurden Memos genutzt [21]. Nach
Sichtung von etwa der Halfte des Materials wurden die gebildeten
Kategorien von den untersuchenden Wissenschaftler*innen disku-
tiert und angepasst. Die Kategorien wurden durch ein multiprofes-
sionelles Team bestehend aus Hausdrzt*innen, Psycholog*innen,
Gesundheitswissenschaftlerinnen und einer Ethnologin in einer
Auswertesitzung begutachtet und diskutiert, um einen breiteren
Erfahrungsschatz in Bezug auf den Kontext der Interviews und
weitere Perspektiven einzubinden. Darauf aufbauend wurden die
Kategorien verfeinert und noch einmal auf das gesamte Katego-
riensystem angewendet, um die Ergebnisse zu verbreitern und zu
vertiefen. Durch den gemeinsamen Kodierungsprozess und die dis-
kursive Einigung von Wissenschaftler*innen aus verschiedenen



Anlage 3 der Tragenden Griinde

48 L. Pilic et al./Z. Evid. Fortbild. Qual. Gesundh. wesen (ZEFQ) 185 (2024) 45-53

Fachdisziplinen konnte ein komprimiertes und prazisiertes Kate-
goriensystem entwickelt werden.

Ergebnisse

Im Rahmen dieses Beitrags wird der Themenbereich 1 ,Erfah-
rungen mit den DMP T2DM und KHK* dargestellt. Die Ergebnisse
der Themenbereiche 2-4 des Leitfadens werden in einer gesonder-
ten Publikation vorgestellt.

In der geplanten vierten FGD fanden sich in der Inhaltsanalyse
noch wenige neue Codes, so dass zur Erreichung einer Saturierung
eine fiinfte FGD durchgefiihrt wurde, die keine neuen Kategorien
generierte.

Insgesamt nahmen von 25 Hausdrzt*innen, die der Teilnahme
zugestimmt hatten, 20 tatsdchlich an den FGD teil. Die fiinf FGD
wurden mit 3-7 Teilnehmenden in Prasenz durchgefiihrt und dau-
erten im Mittel 117 Minuten (Spannweite: 90 bis 126). Aufgrund
der Vertrautheit der Gruppe beteiligten sich alle Befragten lebhaft.
Die Hauptfragen des Leitfadens wurden wie geplant befolgt und im
Verlauf der Studie nicht verdndert.

Das Durchschnittsalter der Befragten lag bei 56 Jahren. Das Kol-
lektiv bestand aus 3 Frauen und 17 Mdinnern mit einer durch-
schnittlichen Berufserfahrung von 27 Jahren. Die Praxenart ver-
teilte sich gleichmdRig auf Einzelpraxen und
Berufsausiibungsgemeinschaften (BAG), die stdrker im stddtischen
Bereich vertreten waren (s. Tabelle 1).

Aus den vier Themenbereichen der FGD ergaben sich folgende
Hauptkategorien:

1) Wahrgenommene Effektivitdt der DMP Behandlung

2) Strukturelle Rahmenbedingungen fiir die Durchfiihrung der
DMP

3) Bereitschaft zur Fortfiihrung der DMP

4) Selbstmanagement der Patient*innen

5) Uber die DMP hinausgehende
Lebensstilverdnderung

6) Strategien zum Umgang mit geringer Adhdrenz von
Patient*innen.

Empfehlungen zur

Da die Beitrdge der Hausarzt*innen zum im ersten Teil der FGD
diskutierten Themenbereich 1 ,Erfahrungen mit den DMP T2DM
und KHK* vorwiegend von der wahrgenommenen Effektivitdt,
den strukturellen Rahmenbedingungen der DMP und der Bereit-
schaft zur Durchfiihrung der DMP handelten, werden in dieser
Publikation die Hauptkategorien 1-3 beriicksichtigt. Dabei beein-
flussten die Hauptkategorien 1 und 2, basierend auf den Ergebnis-
sen der Inhaltsanalyse, gemeinsam und direkt die dritte Hauptka-
tegorie (Abbildung 1). Das Selbstmanagement der Patient*innen
(Hauptkategorie 4) ist eine Voraussetzung vieler Interventionen
bei chronischen Erkrankungen, kam aber im ersten Teil der FGD

Wahrgenommene Effektivitat der
DMP Behandlung

Hauptkategorie 1

Strukturelle Rahmenbedingungen
fiir die Durchfiihrung der DMP

Hauptkategorie 2

nicht als Thema vor; daher werden die Hauptkategorien 4 - 6 in
einer eigenen Publikation dargestellt.

Aus den drei Hauptkategorien manifestierten sich insgesamt
sieben Subkategorien mit prdvalenten Unterthemen, die im Kate-
goriensystem in Tabelle 2 dargestellt sind.

Hauptkategorie 1 ,,Wahrgenommene Effektivitit der DMP
Behandlung*

Die Hauptkategorie ,Wahrgenommene Effektivitit der DMP
Behandlung” wurde iiberwiegend in Bezug auf vier Subkategorien
diskutiert: Kontrollierte Behandlung, Gesundheitszustand der
Patient*innen, Wissensvermittlung fiir Patient*innen, Motivation
der Patient*innen.

Kontrollierte Behandlung

Seit der Einfithrung der DMP verlief die Behandlung von
Patient*innen mit T2DM und/oder KHK laut den Befragten
strukturierter und ermoglichte eine engere Betreuung, sowie
Kontrolle der Patient*innen, insbesondere bei Multimorbiditdt.
Dies erméglichte auch eine stirkere Bindung zwischen Arzt*innen
und Patient*innen, was im DMP T2DM als duRerst wichtig erachtet
wurde. Zudem wurde insbesondere der T2DM seit der Einfiihrung
des DMP T2DM von den Hausarzt*innen und den Patient*innen
ernster genommen, was zu einem wachsameren Umgang mit der
Erkrankung fiihrte. Eine automatisierte Terminvergabe in Form
eines Recall-Verfahrens hat dabei den Arbeitsumfang und den
Abstimmungsbedarf in der Praxis reduziert. Ebenso wurde die
Compliance der Patient*innen durch die regelmdRigen Quartals-
gesprdache und das Feedback zu Laborwerten erhoht: ,,.Durch diese
Selbstkontrollen der Patienten, wenn sie alle drei Monate die Ergeb-
nisse zu sehen bekommen, hat sich vor allem die Compliance der
Patienten in den letzten Jahren gebessert.” (B1, FGD2)

Auch im DMP KHK wurden die Patient*innen alle drei bis zwolf
Monate fiir einen Kontrolltermin in die Praxis einbestellt. Jedoch
wurde die Wichtigkeit einer strukturierten KHK Behandlung als
geringer empfunden und bezog sich vermehrt auf die kontrollierte
Vergabe von Medikationen und auf die Behandlung multimorbider
Patient*innen, die gleichzeitig an einer Herzinsuffizienz leiden.
Lediglich drei der Befragten erachteten das DMP KHK als effektiv,
wdhrend der GrofSteil keinen Sinn in der Durchfiihrung des DMP
KHK sah. , Eigentlich halte ich das KHK DMP nicht fiir effektiv, weil
wir machen die Blutabnahme, die wollen den Cholesterinspiegel und
es gibt kein EKG, jedenfalls nicht routinemdfSig. Das ist fiir mich nur
Aufwand.“ (B2, FGD2)

Bereitschaft zur Fortfiihrung
der DMP

Hauptkategorie 3

Abbildung 1. Wirkmodell der Hauptkategorien.
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Tabelle 2
Kategoriensystem.
Hauptkategorie Subkategorie Beschreibung Ankerzitate
Wahrgenommene Kontrollierte Kontrolle der Patient*innen durch Strukturierung und ,Man hat eine viel bessere Kontrolle und Kontakt beim
Effektivitit der DMP  Behandlung Standardisierung der DMP Behandlung DMP Diabetes und kann immer wieder den Spiegel
Behandlung vorhalten.” (B2, FGD2)
,,Die Patienten [im DMP KHK], die nur Medikamente
abholen, sind bei uns so geschult, dass sie alle halbe Jahr
oder einmal im Jahr sich bei uns vorstellen, sonst gibt es
keine Tabletten.” (B3, FGD2)

Gesundheitszustand  Krankheitsbezogene und messbare Parameter sowie ,Diese KHK-Geschichte finde ich deutlich fragwiirdiger

der DMP Folgeerkrankungen [als das DMP T2DM]. Die Leute sind zwar auch treu, aber

Patient*innen so richtig das Gefiihl zu haben, das wird jetzt besser,

bezweifele ich.(BX, FGD4)

Wissensvermittlung  Standardisierte Schulungsangebote im DMP sowie ,.Das Hinfiihren der Patienten teils in verschiedenen

fiir DMP individuelle Wissensvermittlung zur Steigerung der Ethnien und Sprachen zu diesen Schulungen gestaltet sich

Patient*innen Gesundheitskompetenz ausgesprochen schwierig.“ (B1, FGD3)

Motivation der Motivation der Patient*innen und durch ,Mit kleinen alltagstauglichen Zielen wie: ,lauf die

Patient*innen Hausdrzt*innen empfohlene MaBnahmen zur Treppe, nimm keinen Aufzug, geh zweimal am Tag
Steigerung der Motivation spazieren'." (B1, FGD2)

Strukturelle Praxispersonal Nicht-drztliches Personal (z. B. medizinische ,Ich kann nur von bester Qualitdt meiner
Rahmenbedingungen Fachangestellte), das bei der Umsetzung der DMP Mitarbeiterinnen, die das alles [in den DMP] fiihren,
fiir die Durchfiihrung mitwirkt sprechen.” (B1, FGD3)
der DMP ,Das Gesprdch bleibt zumindest bei uns dem Arzt

vorbehalten, aber vieles andere wird an die Mitarbeiter
delegiert.” (B1, FGD2)

Dokumentation Die im DMP zu erfiillende Dokumentation bei Neu-  ,Negativ am DMP Diabetes ist, dass immer noch zu viele
und Wiederaufnahmen von Patient*innen sowie die =~ Punkte auszufiillen sind, die faktisch irrelevant sind.” (B4,
regelmdRigen Folgedokumentationen FGD2)

LFlr uns ist die Dokumentation nur Aufwand. Wir kriegen
natirlich ein Saldr dafiir, aber es blockiert schon Termine.
“ (B2, FGD2)

Vergiitung Die Vergiitung der Hausarzt*innen fiir die Das Geld ist schon, ich meine, wie viel kriegen wir?

Durchfiihrung der DMP

Bereitschaft zur
Fortfithrung der DMP
aufzunehmen

Bereitschaft der Hausdrzt*innen, die DMP
fortzufithren bzw. neue Patient*innen in die DMP

15.000 oder sowas im Quartal? DMP-Gelder sind
natiirlich auch bei uns ein bisschen Geld, aber..." (B2,
FGD4)

,Nattirlich weise ich keine Patienten ab, die
eingeschrieben werden mdchten. Grundsatzlich versuche
ich aber, auBer Diabetes, die DMP auf Sparflamme zu
halten, und nicht nur wegen des Honorars. Wenn ich zum
Quartalsende diese Bégen von vier oder fiinf DMP mache,
schafft mein Arbeitsspeicher diese ganzen Kreuze gar
nicht. Wenn ich dann noch lese, dass ich den Leuten
irgendeinen Ausdruck mitgeben soll, sage ich ,Danke,
wechseln Sie bitte Ihren Hausarzt.“ (B2, FGD5)

Abkiirzungen: DMP = Disease Management Programme, KHK = Koronare Herzkrankheit, FGD = Fokusgruppendiskussion, B = Befragte*r (BX = Befragte*r nicht zuordbar in

Transkription).
Gesundheitszustand der DMP Patient*innen

Der Gesundheitszustand der Menschen mit T2DM hatte sich
laut der Befragten durch die engere Verlaufskontrolle und die
regelmadfige Arzt-Patienten-Kommunikation verbessert. Ebenso
fiihrte die DMP Behandlung zu verbesserten Werten, weniger Fol-
geerkrankungen und einer geringeren Zahl an Krankenhauseinwei-
sungen. , Ich habe friiher Notdienst gemacht. Da hatten wir immer
mal irgendeinen Diabetiker, der wegen Hypo- oder Hyperglykdmie
umfiel. Heute sind Krankenhauseinweisungen wegen diabetischer Ent-
gleisung selten und meistens ist es dann nicht der klassische Diabeti-
ker, sondern Entgleisungen aufgrund psychischer Erkrankungen.
(B1, FGD5)

Zudem trugen die regelmdfBigen Augen- und FufSuntersuchun-
gen malfdgeblich zur Verbesserung des Gesundheitszustands bei.

Auf die Gesundheit der Patient*innen im DMP KHK bezogen
sich nur wenige AuRerungen. Einerseits wurde der positive Aspekt
der regelmdRBigen Kontrolle der LDL-Cholesterin- und Blutdruck-
werte sowie des EKG hervorgehoben, wobei die zeitlichen

Abstdnde zwischen den Kontrollen gréBer als beim DMP T2DM
sein sollten. Andererseits wurde die Aussagekraft der Untersu-
chungen iiber den Gesundheitszustand im DMP KHK geringer als
im DMP T2DM eingeschdtzt. Das DMP KHK verringerte laut mehre-
ren Befragten auch nicht die Zahl der Krankenhauseinweisungen,
wie es beim DMP T2DM der Fall war. Im Gesamten wurde der
wahrgenommene Effekt der Behandlung im DMP KHK als gering
und nicht vergleichbar mit dem wahrgenommenen Effekt des
DMP T2DM bewertet: ,,Die Leute sind definitiv besser eingestellt als
ich das aus den alten Akten sehen kann. Der HbAlc wurde teilweise
nur einmal im Jahr bestimmt. Das ist schon viel besser mit dem Pro-
gramm. Beim DMP KHK sehe ich den Vorteil nicht so wahnsinnig.“
(B4, FGD3)

Wissensvermittlung fiir DMP Patient*innen

Die Schulungsangebote fiir Patient*innen variierten von Praxis
zu Praxis und folgten keinem standardisierten Konzept. Der Grof3-
teil der Praxen integrierte in die Quartalsgesprache im DMP T2DM
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eine individuell auf die Patient*innen zugeschnittene Wissensver-
mittlung. Zusdtzlich wurde im DMP T2DM Informationsmaterial
zur Erndhrung inkl. der Erndhrungspyramide ausgehdndigt. Dabei
wurde zum Teil nach einem Ampelprinzip vorgegangen und die
Wissensvermittlung ab einem gewissen HbA1c-Wert intensiviert.
Auch im DMP KHK wurden die Patient*innen zu lebensstilvera-
ndernden MaRRnahmen beraten und motiviert, was jedoch laut
den Befragten keinem standardisierten quartalsweisen Rahmen
folgte, sondern im Zeitraum zwischen drei und zwdlf Monaten
variierte.

Der Grof3teil der befragten Hausdrzt*innen gab aufgrund man-
gelnder Personalstrukturen sowie Schwierigkeiten bei der mset-
zung an, Patient*innen im DMP T2DM fiir Schulungen an diabeto-
logische Schwerpunktpraxen weiterzuleiten: ,Ich wiirde gerne in
der Praxis selbst in Gruppen schulen, was aber schwierig ist und orga-
nisatorisch nicht klappt, weil wir nur drei Angestellte haben und die-
jenigen, die dafiir ausgebildet sind, die Praxis wieder verlassen.” (B1,
FGD3)

Ergdnzend zogen einige der Befragten Online-Tools und Portale
hinzu, wie den ,,Arriba-Score“, um den Patient*innen ihre Risiko-
faktoren aufzuzeigen. Ebenfalls wurde zur weiteren Wissensver-
mittlung das Online-Portal ,,TheraKey* an Patient*innen vermittelt,
was auch von Patient*innen mit anderem sprachlichen Hinter-
grund genutzt werden konnte: ,, Ich arbeite auch sehr viel mit diesem
TheraKey statt Schulungen, statt all diesem, was nicht funktioniert und
auch in den sprachlichen Kategorien noch nicht ausgearbeitet ist“ (B4,
FGD2), und die Patient*innen zudem ,, bei Interesse dann 20-mal die-
ses Thema anschauen kénnen und bei Wissensliicken auf mich zuriick-
kommen kénnen.” (B2, FGD3)

Insgesamt erlebten die Hausdrzt*innen das Angebot an
Schulungen als zu gering, veraltet und nicht dem Wissensstand
der Patient*innen entsprechend. Das Angebot sollte durch inten-
sivierte Schulungskonzepte ergdnzt werden, die auch im Alltag
von den Patient*innen umgesetzt werden kénnen.

Motivation der Patient*innen

Der Grad der Motivation der Patient*innen in den DMP zur
gesundheitsbezogenen  Verhaltensverinderung beeinflusste
maRgeblich die wahrgenommene Effektivitit der DMP T2DM und
KHK. Auch wenn insbesondere das DMP T2DM zu einer gesteiger-
ten Motivation und Compliance gefiihrt hat, wurde der geschdtzte
Anteil inadhdrenter Patient*innen mit ca. 30-50 Prozent angege-
ben, was durch Faktoren wie Bildungsstand, Migrationshinter-
grund, Sprachbarrieren und psychische Gesundheit beeinflusst
wurde.

Aufgrund der Breite des Themas innerhalb der Fokusgruppen
und der Variabilitdt der Interpretation werden detaillierte Ergeb-
nisse aus dieser Subkategorie in einer eigenstindigen Publikation
veroffentlicht.

Hauptkategorie 2 ,,Strukturelle Rahmenbedingungen fiir die
Durchfiihrung der DMP*

Die Themenschwerpunkte der Hauptkategorie 2 handelten vom
Praxispersonal, der obligatorisch zu erfiillenden Dokumentation
und der drztlichen Vergiitung fiir die Teilnahme an der DMP
Versorgung.

Praxispersonal

Die Umsetzung der DMP in der Praxis hing maf3geblich vom
Praxispersonal ab. Hierbei wurde die wichtige Rolle einer engagier-
ten und in DMP ausgebildeten medizinischen Fachkraft konstatiert,
die zudem oft einen besseren Kontakt zu den Patient*innen hat.

Die Subkategorie hatte dabei Einfluss auf andere Subkategorien
der Hauptkategorien ,Wahrgenommene Effektivitit der DMP
Behandlung“ und ,Strukturelle Rahmenbedingungen fiir die
Durchfithrung der DMP*, wie beispielsweise auf die Subkategorie
»Wissensvermittlung* (Seite 5, Zeilen 395-401).

Dokumentation

Negative AuRerungen bezogen sich hiufig auf den dokumenta-
rischen Mehraufwand in den DMP T2DM und KHK, sowie dessen
Sinnhaftigkeit: , Das einzig Sinnvolle im DMP Diabetes ist die FufSun-
tersuchung und die augendrztliche Untersuchung, die regelmdfig
abgefragt werden. Den Rest der Kreuzchen kénnen wir uns schenken.
Hditte ich weniger Kreuzchen, hdtte ich mehr Gespréch mit dem
Patienten und das ist der zentrale Bestandteil eigentlich der DMP.*
(B4, FGD2)

Dabei wurde auch die Sinnhaftigkeit der Dokumentation ande-
rer DMP in Frage gestellt: ,Es hat sicherlich iiber die Jahre hinweg
etwas Nerviges, wo man sich fragt: Ist das jetzt wieder sinnvoll?
Sodass wir bei manchen DMP wirklich ein grofSes Fragezeichen
machen, zum Beispiel Asthma bei jungen Patienten, was das eigentlich
soll.“ (B1, FGD5)

Ebenfalls wurde der Aufwand der Dokumentation beziiglich
Neu- und Wiedereinschreibungen in ein DMP kritisiert, wenn
Patient*innen durch Versdumen zweier Termine automatisch aus
dem DMP ausscheiden. Dabei wurde die Wichtigkeit eines funktio-
nierenden Praxisverwaltungssystems betont, um den Zeitaufwand
der Dokumentation gering zu halten.

Vergiitung

Die Vergiitung der DMP Versorgung stellte einen wichtigen
Aspekt fiir die Befragten dar, da sie einerseits , die Kassen fiillt“
und einen ,,essentiellen Teil der Praxisgelder ausmacht” (B1, FGD5).
Andererseits wurde die Vergiitung fiir die Dokumentation und
den damit verbundenen Aufwand als nicht angemessen angese-
hen: ,Ich bin jetzt an dem Punkt, wo ich nur noch Dinge mache, die
ich als sinnvoll erachte und sage DMP Diabetes in jedem Fall, wenn
auch nicht fiir 10 Euro, aber fiir das, was wir jetzt fiir das DMP KHK
kriegen, sollen das bitte Leute machen, die an Digitalisierung Freude
haben.*“ (B2, FGD5)

Hierbei wurde insbesondere die um 50 Prozent reduzierte Ver-
giitung fiir die Folgedokumentation kritisiert, wenn Patient*innen
in beiden DMP gleichzeitig eingeschrieben sind.

Hauptkategorie 3 ,Bereitschaft zur Fortfithrung der DMP*

Die wahrgenommene Sinnhaftigkeit der DMP T2DM und KHK
unterschied sich wie dargestellt deutlich. Positive AuRerungen
zum Nutzen der DMP bezogen sich vorwiegend auf das T2DM.
Das DMP KHK hingegen wurde mehrheitlich negativ bewertet,
worin sich vereinzelt auch die Haltung zu den DMP Asthma und
COPD widerspiegelte: ,, Das einzige DMP, das ich mit Freude mache,
ist Diabetes, weil das auch fiir mich spiirbar Verbesserung bringt.
Die anderen DMP halte ich alle fiir mehr oder weniger nicht nutzbrin-
gend und wiire froh, wenn ich die los wiire. Ich habe auch ganz klar die
Anweisung gegeben, nicht mehr aktiv zu werben oder nachzuhaken.
Mit dem Effekt, dass in den letzten zwei Jahren die DMP-Zahlen
etwas gesunken sind. Natiirlich weise ich keine Patienten ab, die ein-
geschrieben werden mdchten, aber grundsdtzlich versuche ich, die
DMP aufSer Diabetes maoglichst auf Sparflamme zu halten.” (B2, FGD5)
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Diskussion

In der vorliegenden Studie bezogen sich die Erfahrungen der
Befragten mit den DMP T2DM und KHK insbesondere auf die wahr-
genommene Effektivitit der DMP Behandlung, die strukturellen
Rahmenbedingungen fiir die Durchfithrung der DMP und die
Bereitschaft zur Fortfithrung der DMP. Dabei wurde das DMP
T2DM aufgrund der strukturierten Behandlung und der wahrge-
nommenen Verbesserung des Gesundheitszustands insgesamt als
vorwiegend effektiv angesehen. Der positive Effekt auf den
Gesundheitszustand wurde beim DMP KHK nur geringfiigig wahr-
genommen, sodass das DMP KHK als eher ineffektiv betrachtet
wurde. Dies fiihrte zu einer Diskrepanz in der wahrgenommenen
Effektivitdt der untersuchten DMP bei der Mehrheit der Befragten
und zu einer geringeren Akzeptanz und Bereitschaft zur Fortfiih-
rung des DMP KHK.

Studien zur Evaluation der DMP zeigen sowohl fiir das DMP
T2DM als auch fiir das DMP KHK eine Verbesserung der Versor-
gung und des Gesundheitszustands der eingeschriebenen Patien-
tengruppen [10-12,14,22]. So wurden etwa fiir das DMP T2DM in
einer systematischen Ubersichtsarbeit drei Studien identifiziert, in
denen eine Mortalitdtsreduktion durch die Einschreibung in dieses
DMP festgestellt wurde [12]. Zudem konnten teilweise auch Ver-
besserungen bei Parametern wie der gesundheitsbezogenen
Lebensqualitdt festgestellt werden [11]. Eine vorldufige Analyse
der Effektivitit des DMP KHK zeigte ebenfalls positive Trends in
Bezug auf die Reduktion der Mortalitdt und der Kosten [11]. Aller-
dings beobachteten Laxy et al. [23] keine signifikanten positiven
Effekte der Einschreibung in diese beiden DMP-Programme auf
das Uberleben. Stattdessen zeigte sich, dass sich eine leitlinienge-
rechte Therapie - unabhidngig von der Einschreibung in ein DMP
- signifikant positiv auf das Uberleben auswirkte. In der hier
prdsentierten qualitativen Studie schdtzten die Hausdrzt*innen
beim DMP T2DM vor allem die regelmdRBigen Kontrollen, z. B.
zum Werteverlauf und zur Begutachtung der FiilRe, sowie den
regelmdRigen Kontakt mit und die Wissensvermittlung fiir die
Patient*innen. Dies sind Aspekte, die {iber die leitliniengerechte
medikamentdse Therapie hinausgehen und vielleicht einen
Grund fiir die deutlicher wahrgenommene Effektivitit des DMP
T2DM darstellen. Auch wenn sich die anfingliche Skepsis der
Hausarzt*innen gegeniiber den DMP seit ihrer Einfiihrung verrin-
gert hat [5], bleibt die wahrgenommene Effektivitit der Pro-
gramme, vor allem bzgl. des DMP KHK, von primdrer Bedeutung
fiir die befragten Hausdrzt*innen, wie sich im Antwortverhalten
widerspiegelte. Es bleibt also weiterhin wichtig, die Effektivitdt
von DMP Programmen in Studien zu tberpriifen und die DMP-
Inhalte sowie deren Implementierung kontinuierlich zu verbessern
[22]. So sollten zum Beispiel Praxissoftwareprogramme technisch
optimiert bzw. die Anwenderfreundlichkeit verbessert werden,
um die Dateneingabe und Dokumentation in den DMP zu erleich-
tern und den Zeitaufwand zu verringern. Ahnliche Empfehlungen
wurden von Mund (2021) geduRert [5]. Dariiber hinaus sollte die
Digitalisierung auch auf Patient*innen-Ebene vorangetrieben wer-
den, damit Patient*innen ihre DMP-Behandlung mittels patienten-
freundlicher (DMP-) Apps optimieren kénnen [24]. Die Schulungs-
angebote fiir Patient*innen sollten in einem standardisierten
Rahmen mit einer personalisierten Ausrichtung stattfinden und
mit Anleitungen zur praktischen Umsetzung des erlernten theore-
tischen Wissens im Alltag ergdnzt werden [5].

Moglicherweise kann die subjektive Einschdtzung der Effekti-
vitdt im hausadrztlichen Setting auch durch eine tiefergehende Ver-
mittlung der DMP-Ziele und weniger stringenten Routinen sowie
durch eine angemessene Vergiitung gefordert werden [1,3].

Die vorliegende Studie gibt zudem Hinweise darauf, dass ein
Teil der Praxisinhaber*innen dazu tendiert, aufgrund des

dokumentarischen Aufwands, einer zu geringen Vergiitung und
einer fehlenden Wahrnehmung der Verbesserung des Gesund-
heitszustands weniger Patient*innen im DMP KHK zu behandeln
und/oder nur noch ein DMP (vorrangig das DMP T2DM) in ihrer
Praxis anzubieten, was den Zielen der DMP widerspricht und zu
einer Versorgungsliicke bei chronisch erkrankten Patient*innen
fiihren kann. Des Weiteren ldsst die Studie vermuten, dass die
strukturellen Komponenten der DMP (standardisierte Abldufe,
Dokumentation und Vergiitung) die Patientenebene, d. h. den
Gesundheitszustand und die Motivation der Patient*innen, sowie
die Wissensvermittlung fiir die Patient*innen in der Wahrneh-
mung der Hausdrzt*innen in den Hintergrund verlegen. Ebenso
konnte gezeigt werden, dass die Bereitschaft zur Fortfithrung der
DMP von deren wahrgenommenen Effektivitdt und deren struktu-
rellen Rahmenbedingungen abhdngt. Wadhrend die Effektivitdt, bei-
spielsweise in Bezug auf den Gesundheitszustand der Patient*in-
nen im DMP T2DM, und der damit einhergehende
Dokumentationsaufwand vorwiegend als angemessen angesehen
wurden, war dies fiir das DMP KHK deutlich weniger der Fall.

Die nach der Durchfiihrung dieser Studie vorgenommenen
Aktualisierungen des DMP T2DM, die im Oktober 2023 in den Pra-
xen implementiert wurden, konnen méglicherweise die Zufrieden-
heit der Hausdrzt*innen erhohen [25]. Ebenfalls wurden die
Betreuungspauschalen in beiden DMP fiir koordinierende Arzt*in-
nen zum 01. April 2021 etwas erhoht. Zudem wurde die Betreu-
ungspauschale im DMP KHK inhaltlich um die jahrliche Beratung
und Motivation zur Erndhrungsanpassung und Bewegung erwei-
tert und durch eine zusdtzlich mogliche Schulung (,,KardioFit*)
ergdnzt [26].

Dariiber hinaus sind weitere Aktualisierungen des DMP KHK
zur Vereinheitlichung der Leitlinien-Empfehlungen geplant, die
die Akzeptanz der Hausdrzt*innen zum DMP KHK beeinflussen
koénnen [27].

Limitationen

Die Studie wurde wdhrend der ersten Corona-Welle in Deutsch-
land durchgefiihrt. Es ist nicht auszuschlie8en, dass unter dem Ein-
druck der Pandemie einige Aussagen eine Wertigkeit erfahren
haben, die unter anderen Umstdnden anders ausgefallen wdren.
Widhrend der Pandemie wurde die Patientenversorgung von
Hausdrzt*innen als belastender und die Vergiitung als zu gering
betrachtet, was die Aussagen der Befragten zur Vergiitung und
zum Mehraufwand in den DMP beeinflusst haben konnte [28].

Es wurden nur hausdrztlich tédtige Lehrdrzt*innen des Univer-
sitatsklinikums Koln rekrutiert. Die Einladung erfolgte durch den
Schwerpunkt Allgemeinmedizin (seit 2022: Institut fiir Allgemein-
medizin), wodurch durch die Glaubwiirdigkeit der Institution die
Bereitschaft zur Teilnahme moglicherweise positiv beeinflusst
wurde, und durch die Strahlkraft ein Selektionsbias hinsichtlich
der Aussagen eingetreten sein konnte. Dariiber hinaus gab es
eine ungleiche Geschlechterverteilung zugunsten mannlicher Teil-
nehmer; in der Grundpopulation der Lehrdrzt*innen ist etwa die
Halfte weiblich und es kam insbesondere bei Teilnehmerinnen zu
Absagen. Dies ist relevant, da es Hinweise zu geschlechterbeding-
ten Unterschieden in der Behandlung von Patient*innen gibt
[29,30].

Neben der Wertigkeit der Aussagen kommt die Problematik der
unterschiedlichen Haufigkeit der eingeschriebenen Patient*innen
im DMP T2DM und im DMP KHK hinzu. Pro Hausarztpraxis sind
deutlich mehr Patient*innen in das DMP T2DM als in das DMP
KHK eingeschrieben, was zu mehr Erfahrung mit der Versorgung
von Patient*innen im DMP T2DM fiihrt.
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Fazit

Der Grof3teil der bisherigen Studien zur hausdrztlichen Sicht auf
die DMP differenziert nicht zwischen den einzelnen DMP, sondern
fokussiert auf eine gesamtheitliche Betrachtung der Programme.
Wahrend zur Sicht der Hausdrzt*innen auf das DMP T2DM Studien
vorliegen, sind nur sehr wenige Erkenntnisse zu den Erfahrungen,
Meinungen und Haltungen der Hausarzt*innen zum DMP KHK vor-
handen. Die Ergebnisse dieser Studie zeigen, dass die Akzeptanz
der einzelnen Programme stark variiert. Wahrend die hausarztli-
che Sicht auf das DMP T2DM nach fast 20 Jahren positiv ausfillt,
wird das DMP KHK in seiner Struktur kritisch gesehen und zum
Teil abgelehnt. Manche Hausdrzt*innen tendieren zu einer Nicht-
teilnahme am DMP KHK, was Hinweise darauf gibt, dass das Poten-
tial des DMP KHK nicht vollumfdnglich genutzt wird, was wie-
derum die Versorgung nachhaltig beeinflussen konnte. In der
Gesamtschau des Materials konnte eine Verringerung des techni-
schen und biirokratischen Aufwands eine Méglichkeit zur Optimie-
rung der DMP T2DM und KHK sein, was zum Teil durch die Aktua-
lisierungen der zu leistenden Dokumentation im DMP T2DM
erreicht werden konnte. Des Weiteren kénnte in Anbetracht der
klaren Aussagen der Teilnehmenden eine Modifikation des Ver-
giitungsschemas die Akzeptanz des DMP KHK erhdhen.

Durch die Einbettung dieser qualitativen Studie in ein Mixed-
Methods Design sollte es im Rahmen der angestrebten quantitati-
ven Folgebefragung moglich sein, die in dieser Studie gefundenen
Kategorien in einer gréBeren Stichprobe zu iiberpriifen und zu
quantifizieren.
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Anhang A. Zusatzliche Daten

Zusatzliche Daten verbunden mit diesem Artikel finden sich in
der Online-Version unter: https://doi.org/10.1016/j.zefq.2023.12.
003.
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Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten

Allgemeine Anmerkung

Die Aufnahme geeigneter digitaler medizinischer Anwendungen und die Einbindung von DiGAs
in DMP sowie deren digitaler Module unterstitzt der SVDGV explizit. Die Versorgung von
Menschen mit chronischen Erkrankungen kann durch eine Digitalisierung der DMP grundlegend
verbessert werden, u.a. durch vereinfachte digitale Einschreibeprozesse, der Nutzung von
TI-Diensten, ePA und Telemedizin fiir eine verbesserte Kommunikation von an der Versorgung
Beteiligter, eine verbesserte Transparenz und Qualitat der medizinischen Versorgung sowie
durch eine digitale Unterstilitzung bei der alltdglichen Umsetzung der empfohlenen Therapie und
LebensstilmalRnahmen.

DiGA fordern die Selbststandigkeit der Betroffenen, erméglichen die Begleitung durch
Angehorige, verbessern das Selbst-Empowerment der Patient*innen, erhéhen die Compliance
bei Lebensstilinterventionen im Alltag und kénnen zudem potenzielle Versorgungsliicken
uberbricken.

Wir begrifRRen die Einfihrung von strukturierten Behandlungsprogrammen mit digitalisierten
Versorgungsprozessen in § 137f Absatz 9 SGB V, betonen aber, dass es nicht sachgerecht ist, die
Digitalisierung von DMP auf bestimmte Indikationen zu beschranken. Indikationsiibergreifend
und auch in der Indikation KHK gibt es, wie in der Begriindung des Referentenentwurfs zum
Digitalgesetz beschrieben, "vielfiltige Formen digitaler Unterstlitzung", ist die "Therapie stark
datengetrieben" und hat "in den vergangenen Jahren eine hochdynamische technologische
Entwicklung im Bereich der Hilfsmittel und der digitalen Anwendungen fir Patienten gesehen".

In der Wissenschaft wird der Einsatz von DiGA bei chronischen Erkrankungen wie der koronaren
Herzkrankheit diskutiert und untersucht.

So hat die Deutsche Gesellschaft fiir Kardiologie, Herz- und Kreislaufforschung, die unter
anderem an der Erstellung der S3-Leitlinie Nationale VersorgungsLeitlinie Chronische KHK
beteiligt war, auf ihrer Jahrestagung 2024 die so genannte CHANGE-Studie vorgestellt. Darin ist
zu lesen, dass die Mortalitat bei Patient*innen mit CCS (chronischem Koronarsyndrom) trotz
signifikanter therapeutischer Fortschritte in den letzten Jahrzehnten weiterhin hoch sei. Eine
wesentliche Ursache hierfir liege in einer insuffizienten Einstellung der modifizierbaren
Risikofaktoren begriindet. Dabei sei eine unzureichende Adharenz mit der medikamentésen
Therapie und der Umsetzung von Lebensstilmodifikationen ein wichtiger Faktor.

Die Ergebnisse der CHANGE-Studie zeigen, dass die Verwendung einer DiGA am Smartphone
zusatzlich zur Standardtherapie bei Patient:innen mit CCS zu einer Verbesserung der
Blutdrucksenkung fuhrt. Diese Beobachtung zeigt das Potential von DiGas, die
Sekundarprophylaxe von Patienten mit CCS zu verbessern. Ebenso wird die Relevanz des rapide
wachsenden Gebiets der digitalen Kardiologie unterstrichen. Die Untersuchung prognostischer
Endpunkte wie kardiovaskularer Ereignisse oder Mortalitat sollte Ziel zukiinftiger Studien sein.

Im August 2024 wurde dariiber hinaus die neue Leitlinie der European Society of Cardiology
(ESC) zum chronischen Koronarsyndrom veroffentlicht. Ein Augenmerk liegt auch hier auf der
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Empfehlung digitaler Technologien zur Verbesserung der Therapie und Adharenz.

Von daher fordert der SVDGV den G-BA auf, den Patient*innen DiGA als Therapie zuganglich zu
machen.

Fir die Digitalisierung der DMP und deren standardisierte Evaluation bedarf es zudem
festgelegter Standards fiir Datenaustausch und Dokumentation in DMPs. Daher fordert der
SVDGV analog zur Erganzung des §355 Abs. 4a SGB V aus dem Digitalgesetz, einheitliche
Pflichtfelder fiir die Dokumentation zu definieren, die eine standardisierte Erhebung von
Befunddaten sowie die Ablage der Dokumentation der DMPs in der ePA ermdglichen.
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Stellungnahme zu spezifischen Aspekten

Konkrete
Zuordnung: z. B.
Paragraph bzw.

Stellungnahme mit Begriindung sowie Anderungsvorschlige

Nummer

Anlage 51.5.1 Stellungnahme mit Begriindung:

Allgemeine Digitale Gesundheitsanwendungen sollten analog zur NVL fiir KHK
Malnahmen

(Version 7.0 AWME-Register-Nr. nvl-004) auch im DMP Programm direkt
erwahnt und vorgeschlagen werden (u.a. S. 133), denn die Schulung zu
lebensstilbezogenen MalRnahmen vor Ort ist zwar ein guter Anstol8 zur
Verhaltensanderung, wird haufig im Alltag der Patienten jedoch wieder
schlicht vergessen.

Digitale medizinische Anwendungen ermoglichen hier ein flexibles und
niederschwelliges Angebot, das auf nachhaltige Lebensstilanderungen
abzielt und die Patienten zu Hause kontinuerlich begleiten.

Als Teilgruppe der digitalen medizinischen Anwendungen stehen in der
Therapie flr chronische KHK DiGAs gemaf §33a SGB V zur Verfligung,
deren Qualitat und Wirksamkeit vom Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) geprift wurde.

Anderungsvorschlag zur Erginzung des Abschnitts um folgenden Satz:

"Als Unterstlitzung zur erfolgreichen Umsetzung von lebensstilbezogenen
MalBnahmen wie Ernahrung, Raucherberatung und kérperliche Aktivitat
sollen im Rahmen des Disease-Management-Programms (DMP) fir
Koronare Herzkrankheit (KHK) Digitale Gesundheitsanwendungen (DiGAs)
empfohlen und direkt verordnet werden.”

Anlage 51.5.1.2
Raucherberatung

Stellungnahme mit Begriindung:

Eine Rauchentwdhnung kann zusatzlich mit Hilfe digitaler Interventionen
und DiGA durchgefiihrt werden. Vor allem nicht-medikamentdse und
verhaltensandernde MaRnahmen lassen sich durch digitale Tools durch
den Patienten und die Patientin selbst monitoren und erhéhen die
Compliance durch entsprechende Belohnungssysteme.

Anderungsvorschlag:

Ausstiegsbereiten Raucherinnen und Rauchern sollen wirksame Hilfen
zur Raucherentwohnung angeboten werden. Dazu gehoren
nicht-medikamentodse, insbesondere verhaltensmodifizierende
Malnahmen im Rahmen einer strukturierten Tabakentwdhnung, die mit
digitalen Gesundheitsanwendungen unterstitzt werden kann, und
geeignete Medikamente, auch soweit deren Kosten von



https://register.awmf.org/assets/guidelines/nvl-004l_S3_Chronische-KHK_2024-09.pdf
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Patientinnen und Patienten selbst zu tragen sind.

Anlage 51.5.1.3
Korperliche Aktivitat

Stellungnahme mit Begriindung:

Die Motivierung zu korperlicher Aktivitat kann und sollte mithilfe digitaler
Anwendungen geschehen, um die Compliance, das Monitoring sowie die
das Gesundheitsverhalten bei Patient*innen zu starken.

Anderungsvorschlag:

Alle Patientinnen und Patienten sollen - auch unter Zuhilfenahme
digitaler Gesundheitsanwendungen - zu regelmaRiger korperlicher
Aktivitdt motiviert werden. Dies beinhaltet Alltagsaktivitaten (zum
Beispiel Gartenarbeit, Treppensteigen, Spazierengehen) und sportliches
Training. Diese Interventionen sollen so ausgerichtet sein, dass die
Patientinnen und Patienten motiviert sind, das erwiinschte positive
Bewegungsverhalten eigenverantwortlich und nachhaltig in ihren
Lebensstil zu integrieren. Planung und Intensitat der kérperlichen
Aktivitat sind an die individuelle Belastbarkeit der Patientin oder des
Patienten anzupassen.

Anlage 51.5.2.1
Arterielle Hypertonie

Stellungnahme mit Begriindung

Intensives Management von Blutdruck und Stoffwechselparameter durch
telemedizinsche und digitale Méglichkeiten entlasten die Arzt*innen und
verstarken die Selbstwirksamkeit der Patient*innen.

Anderungsvorschlag

Bei allen Patientinnen und Patienten mit koronarer Herzkrankheit soll der
Blutdruck regelmaRig kontrolliert werden. Digitale
Gesundheitsanwendungen sollen bei der Uberwachung und Kontrolle
unterstttzen.

Anlage 51.5.4
Besondere
Malnahmen bei
Multimedikation

Stellungnahme mit Begriindung

Der in der ePA hinterlegte Medikationsplan sollte hier genutzt werden,
um die Ziele Erfassung der Nebenwirkungen, Therapiednderungen oder
Dosisanpassungen zu erreichen.

Anderungsvorschlag

Die Arztin oder der Arzt soll mithilfe der ePA anlassbezogen, mindestens
aber jahrlich samtliche von der Patientin oder vom Patienten tatsachlich
eingenommenen Arzneimittel, einschliel3lich der Selbstmedikation,
strukturiert erfassen und deren mégliche Nebenwirkungen und
Interaktionen beriicksichtigen, um Therapieanderungen oder
Dosisanpassungen friihzeitig vornehmen zu kénnen.
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Tragende Griinde Stellungnahme mit Begriindung

Zu Nummer 1.5.1.2 | Eine Rauchentwdhnung kann zusatzlich mit Hilfe digitaler Interventionen
durchgefiihrt werden. Vor allem nicht-medikamentdse und
verhaltensandernde MalRnahmen lassen sich durch digitale Tools durch
den Patienten und die Patientin selbst monitoren und erhéhen die
Compliance durch entsprechende Belohnungssysteme.

Anderungsvorschlag

Gemal § 34 Absatz 2 SGB V haben Versicherte, bei denen eine
bestehende schwere Tabakabhangigkeit festgestellt wurde, Anspruch auf
eine einmalige Versorgung mit Arzneimitteln zur Tabakentwohnung im
Rahmen von evidenzbasierten Programmen zur Tabakentwohnung.
Welche Arzneimittel und unter welchen Voraussetzungen diese
Arzneimittel zur Tabakentwohnung verordnet werden kénnen, legt der
Gemeinsame Bundesausschuss in den Richtlinien nach § 92 Absatz 1 Satz
2 Nummer 6 SGB V fest.

Dartber hinaus haben Versicherte, bei denen eine bestehende
Tabakabhangigkeit festgestellt wurde, Anspruch auf eine Versorgung mit
einer digitalen Gesundheitsanwendung zur Tabakentwdhnung.

Tragende Griinde Stellungnahme mit Begriindung

Prifverfahren zur Der SVDGV unterstiitzt die Forderung der KBV, den unten genannten
Eignung digitaler Passus in die Tragenden Griinde zu integrieren.

medizinischer

Anwendungen Dauerhaft beim BfArM gelistete DiGA haben Uber eine Studie einen

positiven Versorgungseffekt gezeigt, haben die Erflillung der Vorgaben
von Medical Device Regulation (MDR) und Datenschutzgrundverordnung
(DSGVO) nachgewiesen und sind lber die BSI TR-03161 nach hoheren
Sicherheitsstandards zertifiziert als andere im Gesundheitswesen
eingesetzten Softwareprodukte. Aus Sicht des SVDGV sollten DiGA fiir
alle in Frage kommenden Patienten eingesetzt werden kdnnen.

Anderungsvorschlag
Ubernahme des KBV-Anderungsvorschlags:

“[KBV: Unabhéngig von der Einschatzung durch den G-BA zur Eignung
hinsichtlich einer expliziten Empfehlung einer digitalen medizinischen
Anwendung im DMP kénnen im individuellen Fall die Arztin oder der Arzt
und die Patientin oder der Patient zu der Einschatzung kommen, dass die
Patientin oder der Patient von dieser profitieren und sie, soweit
verordnungsfahig, anwenden kann.]”

(Bitte fligen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)

Ggf. Literaturverzeichnis

® CHANGE-https://herzmedizin.de/meta/presse/dgk-jahrestagung-2024/Die-Nutzung-einer-digitalen-
Gesundheitsanwendung-DiGA-fuehrt-zu-einer-Reduktion-des-systolischen-Blutdrucks-bei-Patient-inn
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® ESC-Leitlinien:
https://www.journalmed.de/news/lesen/esc-leitlinien-diga-zur-khk-therapie-empfohlen



https://herzmedizin.de/meta/presse/dgk-jahrestagung-2024/Die-Nutzung-einer-digitalen-Gesundheitsanwendung-DiGA-fuehrt-zu-einer-Reduktion-des-systolischen-Blutdrucks-bei-Patient-innen-mit-chronischem-Koronarsyndrom---Die-Ergebnisse-der-CHANGE-Studie.html
https://www.journalmed.de/news/lesen/esc-leitlinien-diga-zur-khk-therapie-empfohlen
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Vorlage zur Abgabe einer schriftlichen Stellungnahme zum
Beschlussentwurf eine Anderung der DMP-Anforderungen-
Richtlinie (DMP A-RL): Anderung der Anlage 5 (DMP
koronare Herzkrankheit (KHK)) und der Anlage 6
(Koronare Herzkrankheit — Dokumentation)

Datum 22.01.2025

Stellungnahme von Bundesamt fiir Soziale Sicherung (BAS)

Bitte (ibermitteln Sie dem G-BA lhre Stellungnahme unter Nutzung dieser Vorlage im Word-
Format ausschliefSlich per E-Mail. Insbesondere aus Griinden der Datensparsamkeit bitten
wir Sie, auf die Ubermittlung weiterer Unterlagen méglichst zu verzichten bzw. diese bei Bedarf

mittels eines Links zur Verfiigung zu stellen.

Vielen Dank!
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Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten

Allgemeine Anmerkung

Im Beschlussentwurf wird mehrfach empfohlen, dass z.B. auf das Patientenblatt der Nationalen
Versorgungsleitlinie zu Koronarer Herzkrankheit (KHK) hingewiesen werden kann. Da zum
31.12.2024 das Arztliche Zentrum fiir Qualititssicherung (AZQ) aufgeldst wurde, welches bisher
die Nationalen Versorgungsleitlinien erstellt hat, méchten wir darum bitten, auf den Bezug auf
diese Leitlinien, deren Fortfiihrung und Pflege derzeit noch ungeklart ist, zu verzichten (DAB
2024; 121(9): A-614/B-532).

(Bitte fligen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)
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Stellungnahme zu spezifischen Aspekten

Konkrete
Zuordnung: z. B.
Paragraph bzw.
Nummer

Stellungnahme mit Begriindung sowie Anderungsvorschlige

(Falls Literaturstellen zitiert werden, bitten wir Sie diese eindeutig zu
benennen.)

BE Zeile 304 bis Zeile
306

Stellungnahme mit Begriindung:

Die fur die Patienten optimale Therapie sollte interdisziplinar zwischen
verschiedenen Arzten abgestimmt werden. Um eine moglichst hohe
Strukturqualitat zu erreichen und Missverstandnissen in der Auslegung
z.B. des Begriffes , Kardiologe” vorzubeugen, sollte hier der vom
Unterausschuss und vom GKV-SV vorgeschlagenen genauen
Bezeichnung von Fachdrzten und Facharztinnen gefolgt werden, wie sie
in den jeweils regional geltenden Weiterbildungsordnungen benannt
sind.

Anderungsvorschlag/ Zustimmung zur Version GKV-SV, UA:

Die fur den jeweiligen Patienten und die jeweilige Patientin optimale
Therapie (perkutane koronare Intervention, Bypass-Operation oder
konservativ) sollte interdisziplindr zwischen einer Facharztin oder einem
Facharzt fur Innere Medizin und Kardiologie, einer Facharztin oder einem
Facharzt fur Herzchirurgie und der Hausarztin oder dem Hausarzt in
Abhangigkeit von Koronarbefund, Komorbiditdt und Kontextfaktoren
abgestimmt werden.

(Bitte fligen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)

Ggf. Literaturverzeichnis [Bitte stellen Sie uns moglichst nur Links zur Verfligung.]
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g % Bundesarztekammer
Zo § Arbeitsgemeinschaft der deutschen Arztekammern Berlin, 23.01.2025
&

JZ'TRZTQ)%? Bundesirztekammer
Herbert-Lewin-Platz 1
10623 Berlin
www.baek.de

Dezernat 3
Qualititsmanagement,
Qualitdtssicherung und

per E-Mail Patientensicherheit

Fon +49 30 400 456-430

Gemeinsamer Bundesausschuss Fax = +4930400 456-455
E-Mail dezernat3@baek.de

Abteilung Qualitatssicherung und Diktatzeichen: Zo/Wd
sektoreniibergreifende Versorgungskonzepte Aktenzeichen: 872.010
Frau Karola Potter-Kirchner

Gutenbergstrafde 13

10587 Berlin

Bundesarztekammer | Postfach 12 08 64 | 10598 Berlin

Stellungnahme der Bundesirztekammer gem. § 91 Abs. 5 SGB V zur Anderung der
DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der DMP-Anforderungen-
Richtlinie: Anderung der Anlage 5 (DMP koronare Herzkrankheit (KHK) und der
Anlage 6 (Koronare Herzkrankheit -Dokumentation)

Ihr Schreiben vom 19.12.2024

Sehr geehrte Frau Potter-Kirchner,

vielen Dank fiir Ihr Schreiben vom 19.12.2024, in welchem der Bundesarztekammer
Gelegenheit zur Stellungnahme gem. § 91 Abs. 5 SGB V zur Anderung der DMP-A-RL gegeben
wird: Anderung der Anlage 5 (DMP koronare Herzkrankheit (KHK) und der Anlage 6
(Koronare Herzkrankheit -Dokumentation)

Die Bundesarztekammer wird in dieser Angelegenheit von ihrem Stellungnahmerecht
keinen Gebrauch machen.

Mit freundlichen Grifden

gez.
Dr. rer. nat. Ulrich Zorn, MPH
Leiter Dezernat 3

Geschaftsstelle der
Bundesarztekammer
oo in Berlin
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Vorlage zur Abgabe einer schriftlichen Stellungnahme zum Beschlussentwurf Giber
die Anderung der DMP-A-RL: Anderung der Anlage 5 (DMP koronare Herzkrankheit
(KHK)) und der Anlage 6 (Koronare Herzkrankheit -Dokumentation)

Datum 23.01.2025

Stellungnahme von Verband der Diagnostica-Industrie e.V. (VDGH)

Bitte (ibermitteln Sie dem G-BA lhre Stellungnahme unter Nutzung dieser Vorlage im Word-
Format ausschliefSlich per E-Mail. Insbesondere aus Griinden der Datensparsamkeit bitten
wir Sie, auf die Ubermittlung weiterer Unterlagen méglichst zu verzichten bzw. diese bei Bedarf

mittels eines Links zur Verfligung zu stellen.

Vielen Dank!
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Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten

Allgemeine Anmerkung

Die vorgeschlagenen Anderungen der DMP A-RL sind insgesamt zu begriiRen. Insbesondere
mochten wir den Zusammenhang zwischen kardiometabolischen sowie kardiovaskularen
Erkrankungen und (Pra-)Diabetes herausstellen. Hinsichtlich der tragenden Griinde zum
Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses sind die folgenden Punkte zu Nummer
1.5.2.2 relevant:

Pradiabetes ist ein signifikanter Risikofaktor flr die Progression zu Diabetes und zu
kardiovaskularen Erkrankungen sowie verschiedenen anderen kardiometabolischen
Erkrankungen.

Dariber hinaus ist der HbAlc der relevante Marker fir die Feststellung einer Pradiabetes.

Die Detektionsraten der verschiedenen Teste (FPG, OGTT, HbAlc) zum Screening und zur
Diagnose von Diabetes variieren fiir Populationen und Individuen. Die Teste reflektieren
verschiedene Aspekte des Glukosemetabolismus und identifizieren damit unterschiedliche
Patientengruppen.

American Diabetes Association. Standards of medical care in diabetes—2024. Diabetes Care
2024

In den Praxisempfehlungen der Deutschen Diabetes Gesellschaft Oktober 2023 werden in
Tabelle 5 die Diabetes-Diagnose relevanten Einflussfaktoren auf die FPG und den HbA1lc

zusammengestellt. (DDG, 2023)

Zur Abschatzung der weltweiten Diabetes Pravalenz haben die Autoren der kirzlich
veroffentlichten Lancet Publikation Diabetes definiert als einen Niichtern-Plasmaglukosewert
(FPG) von 7,0 mmol/L oder héher und einen HbAlc-Wert von 6,5 % oder mehr oder die
Einnahme von Medikamenten gegen Diabetes.

,Our approach to defining diabetes is consistent with current clinical guidelines and practice and
avoids leaving out people whose HbA1c is elevated but have an FPG of less than 7 = 0 mmol/L.”

NCD Risk Factor Collaboration (NCD-RisC). Worldwide trends in diabetes prevalence and
treatment from 1990 to 2022: a pooled analysis of 1108 population representative studies with
141 million participants. The Lancet 2024; https.//doi.org/10.1016/50140-6736(24)02317-1

(Bitte fligen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)


https://www.ddg.info/fileadmin/user_upload/05_Behandlung/01_Leitlinien/Praxisempfehlungen/2023/dus_2023_Praxisempfehlungen_Landgraf_Therapie-Typ-2-Diabetes.pdf
https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fdoi.org%2F10.1016%2FS0140-6736(24)02317-1&data=05%7C02%7C%7C168700c713144f34504208dd394c71b6%7Cc7333dd826f044b4a568dd39525e5879%7C0%7C0%7C638729722707255383%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJFbXB0eU1hcGkiOnRydWUsIlYiOiIwLjAuMDAwMCIsIlAiOiJXaW4zMiIsIkFOIjoiTWFpbCIsIldUIjoyfQ%3D%3D%7C0%7C%7C%7C&sdata=1fK4SoxDSqmO71qgVGlCL4O0KBUeBJ5mrcZSrvwGoc4%3D&reserved=0
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Stellungnahme zu spezifischen Aspekten

Konkrete
Zuordnung: z. B.
Paragraph bzw.
Nummer

Stellungnahme mit Begriindung sowie Anderungsvorschlige

(Falls Literaturstellen zitiert werden, bitten wir Sie diese eindeutig zu
benennen.)

Zeile 145-147

Stellungnahme:

Das Feststellen von Vorstufen von Nierenerkrankungen sollte mit
einbezogen werden, da Hypertonie einer der Hauptgriinde fir die
Entwicklung einer Niereninsuffizienz und damit einhergehenden
Dialysepflichtigkeit ist. Hier bietet sich der uACR als friihester Marker an.

Begriindung:

Das kardiovaskular-nieren-metabolische (CKM) Syndrom wird definiert
als eine Gesundheitsstorung, die auf Verbindungen zwischen Adipositas,
Diabetes, chronischer Nierenerkrankung (CKD) und kardiovaskularen
Erkrankungen (CVD) zurlickzufihren ist, einschlieBlich Herzinsuffizienz,
Vorhofflimmern, koronarer Herzkrankheit, Schlaganfall und peripherer
Arterienerkrankung. Das CKM-Syndrom umfasst sowohl Personen mit
Risiko flir CVD als auch solche mit bestehender CVD. Diese Empfehlung
bietet ein CKM-Staging-Konstrukt, das die Pathophysiologie, das
Risikospektrum und die Moéglichkeiten zur Pravention und Optimierung
der Versorgung innerhalb des CKM-Syndroms widerspiegelt: Screening
auf CKM-Risikofaktoren wird (iber den gesamten Lebensverlauf
empfohlen, um Praventions- und Managementansatze zu verbessern,
sowohl bei Jugendlichen als auch bei Erwachsenen, wobei die Haufigkeit
und Intensitat des Screenings mit dem CKM-Stadium verknipft sind
(Ndumele et al., 2023).

Anderungsvorschlag:

Unter Bertlicksichtigung der Gesamtsituation der Patientin
beziehungsweise des Patienten (zum Beispiel Alter, Begleiterkrankungen,
Vorstufen von Nierenerkrankungen anhand des uACR) kénnen
individuelle Abweichungen erforderlich sein.

Zeile 151

Stellungnahme:

Das Vorliegen von Diabetes und seinen Vorstufen sollte mit einbezogen
werden. Pradiabetes ist ein bedeutender Risikofaktor fiir koronare
Herzkrankheiten (KHK) und andere Herzerkrankungen. Die Pradiabetes
hat eine hohe Prévalenz. Eine friihzeitige Uberfiihrung in die DMP
Diabetes mellitus Typ 1 und 2 wird befiirwortet, um Folgeerkrankungen
zu vermeiden.
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Pradiabetes ist ein signifikanter Risikofaktor fiir die Progression zu
Diabetes und zu kardiovaskuldren Erkrankungen sowie verschiedenen
anderen kardiometabolischen Erkrankungen.

Begrindung:

American Diabetes Association (ADA). Standards of medical care in
diabetes—2024. Diabetes Care 2024 - Die ADA empfiehlt:

[Im Original der Stellungnahme wird an dieser Stelle die Abbildung
dargestellt.]

Screening und angemessenes Management von Pradiabetes kdnnten zur
primdren und sekundaren Pravention von kardiovaskularen
Erkrankungen beitragen. In der allgemeinen Bevdlkerung war
Pradiabetes mit einem 13% erhdhten Risiko fur die Gesamtmortalitat
und einem 15% erhdhten Risiko fir kardiovaskulare Erkrankungen
verbunden, Giber eine durchschnittliche Nachbeobachtungszeit von etwa
10 Jahren. Es bestand auch ein hoheres Risiko fiir koronare
Herzkrankheit und Schlaganfall (Cai X, Zhang Y, Li M et al., 2020).

Die Erkennung von Pradiabetes konnte eine Gelegenheit darstellen, die
Belastung durch mikro- und makrovaskuldre Erkrankungen zu verringern,
indem verstarkt auf das Screening von GefaRkomplikationen geachtet
wird (Palladino R et al., 2020).

Weltweit betrifft die Gesamtpravalenz von kardiovaskularen
Erkrankungen etwa 32,2% aller Personen mit Diabetes mellitus Typ 2
(Einarson TR et al., 2018).

Zusammenfassend: Pradiabetes ist ein bedeutender Risikofaktor fiir
koronare Herzkrankheiten (KHK) und andere Herzerkrankungen:

1. Erhohtes kardiovaskulares Risiko: Personen mit Pradiabetes
haben ein erhohtes Risiko fiir die Entwicklung von KHK und
anderen kardiovaskularen Erkrankungen. Dies liegt daran, dass
Pradiabetes oft mit anderen Risikofaktoren wie Bluthochdruck,
Dyslipiddmie (ungiinstige Blutfettwerte) und Ubergewicht
einhergeht.
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2.

Insulinresistenz und Entziindungen: Pradiabetes ist durch
Insulinresistenz gekennzeichnet, die zu chronischen
Entziindungen fuhren kann. Diese Entziindungen spielen eine
Schlisselrolle bei der Entstehung und dem Fortschreiten von
Atherosklerose, einer Hauptursache fiir KHK.

Friihe GefaRschaden: Studien haben gezeigt, dass bereits in der
Pradiabetes-Phase Schaden an den Blutgefallen auftreten
kénnen. Diese friihen GefaRschaden erhohen das Risiko fiir
spatere kardiovaskuladre Ereignisse wie Herzinfarkte und
Schlaganfille.

Metabolisches Syndrom: Pradiabetes ist oft Teil des
metabolischen Syndroms, einer Gruppe von Zustanden, die
zusammen das Risiko flir Herzerkrankungen erhéhen. Dazu
gehoren erhohte Blutzuckerwerte, hoher Blutdruck, abnormale

Cholesterinwerte und lberschiissiges Bauchfett.

(Pradiabetes: Risikofaktoren, Symptome und Praventionsstrategien,

Diabetes, Pradiabetes und kardiovaskulares Risiko | CME)

Anderungsvorschlag:
Position der KBV, DKG, PatV

Patientinnen und Patienten mit chronischer KHK sollten auf das
Vorliegen eines Diabetes mellitus und seiner Vorstufen untersucht
werden.

Zeile 156ff

Stellungnahme:

eine gute Stoffwechselkotrolle anstrebt werden. Um dies zu
erreichen, sollte die Diabetestherapie leitliniengerecht sein.

Begriindung:

spezifische Therapieform zu fokussieren, ist medizinisch nicht
zielflihrend.

Bei Patienten mit einer KHK und bestehenden Diabetesdiagnose sollte

Das DMP des Typ 2 Diabetes wird regelmaBig tGberarbeitet, nachdem
das IQWiG gepriift hat, inwiefern sich relevante Leitlinien gedndert
haben, wodurch sich eine Anpassung ergeben missten. Sich auf eine



https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fwww.medicoverhospitals.in%2Fde%2Fdiseases%2Fprediabetes%2F&data=05%7C02%7C%7C168700c713144f34504208dd394c71b6%7Cc7333dd826f044b4a568dd39525e5879%7C0%7C0%7C638729722707221851%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJFbXB0eU1hcGkiOnRydWUsIlYiOiIwLjAuMDAwMCIsIlAiOiJXaW4zMiIsIkFOIjoiTWFpbCIsIldUIjoyfQ%3D%3D%7C0%7C%7C%7C&sdata=7tuGRTILTsKifBBgHzZ7K5BL5spC3%2BtQnS7yB15jwqc%3D&reserved=0
https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Flink.springer.com%2Farticle%2F10.1007%2Fs11298-015-1225-9&data=05%7C02%7C%7C168700c713144f34504208dd394c71b6%7Cc7333dd826f044b4a568dd39525e5879%7C0%7C0%7C638729722707238133%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJFbXB0eU1hcGkiOnRydWUsIlYiOiIwLjAuMDAwMCIsIlAiOiJXaW4zMiIsIkFOIjoiTWFpbCIsIldUIjoyfQ%3D%3D%7C0%7C%7C%7C&sdata=9Y3eeoKh3gqBJT3Bqux53prQJmtA6adOChx7PexY%2FQM%3D&reserved=0
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Anderungsvorschlag:

"Patienten mit einem Diabetes mellitus Typ 2 sollten
leitliniengerechte medikamentdse Therapie angeboten werden.
Therapieanpassungen aufgrund Verdanderungen der Glukosekontrolle
sollten regelmalig vorgenommen werden.”

Zeile 157/158: "Es ist zu priifen, ob Patientinnen und Patienten mit
chronischer KHK und Diabetes mellitus fiir die Teilnahme am DMP
(T1IDM oder) T2DM infrage kommen, um adaquate Schulung zur
Verbesserung des Diabetesselbstmanagements zu erhalten und eine
Diabetesprogression zu verzogern."

Zeile 220

Stellungnahme:

Da der LDL-Wert in der Dokumentation bereits festgehalten werden
soll, ist es auch sinnvoll, die medikamentdse Therapie darauf
ausrichten zu konnen, womit die Position der KBV und PatV unterstiitzt
wird. Der LDL-Zielwert erscheint sinnvoller als eine feste
Medikamententherapie.

Begriindung:
Es werden fiir verschiedenen Risikogruppen unterschiedliche LDL-
Zielwerte durch die ESC empfohlen.

2019 ESC/EAS Guidelines for the management of
dyslipidaemias. European Heart Journal 2019

2023 ESC Guidelines for the management of cardiovascular disease in
patients with diabetes

[Im Original der Stellungnahme wird an dieser Stelle die Abbildung
dargestellt.]

Anderungsvorschlag:
Position der KBV, PatV
Es soll entweder eine Strategie der festen Dosis (hoch oder moderat,

unabhangig vom LDL-Wert) oder eine Zielwertstrategie gemeinsam
mit der Patientin oder dem Patienten vereinbart werden.
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Zeile 382 Stellungnahme:
Hier kdnnten qualitatssichernde MalRnahmen mit aufgenommen
werden, um Diabetes und ihre Vorstufen mit einbeziehen.
Begriindung:
Es handelt sich um ein sinnvolles Qualitatsziel um Folgeerkrankungen zu
vermeiden.
Anderungsvorschlag:
o Indikator: Hoher Anteil an Patienten mit Vorstufen der
Diabetes/Pradiabetes.
o Qualitatsziel: Ein hoher Anteil der Patienten, die
wieder in der Remission sind bzw. einen HbAlc-Wert
innerhalb eines festzulegenden Zeitraums unter 5,7%
haben.
Zeile 382 Stellungnahme:

Da in Zeile 430 der LDL-C unter der laufenden Nummer 2a dokumentiert
werden soll, bietet sich des Weiteren an, diesen in die Qualitatsziele mit
aufzunehmen.

Begrindung:

Wenn der LDL-Wert als Therapieziel angegeben ist, sollte dieser auch
Gegenstand der Qualitatssicherung sein.

Anderungsvorschlag:

o Indikator: Hoher Anteil LDL-Zielwerterreichung

o Qualitatsziel: Hohe Quote an Patienten, die ihren individuellen
LDL-C-Zielwert erreichen

(Bitte figen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)
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Ggf. Literaturverzeichnis [Bitte stellen Sie uns moglichst nur Links zur Verfligung.]
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Einarson TR et al. Prevalence of cardiovascular disease in type 2 diabetes: A systematic literature review of
scientific evidence from across the world in 2007-2017. Cardiovasc Diabetol. 2018 Jun
8;17(1):83; https://doi.org/10.1186/s12933-018-0728-6

Ndumele CE et al. Cardiovascular-Kidney-Metabolic Health: A Presidential Advisory From the American
Heart Association. Circulation 2023;148 (20):1606-1635; https://doi.org/10.1161/CIR.0000000000001184

Palladino R, Tabak AG, Khunti K, et al. Association between pre-diabetes and microvascular and
macrovascular disease in newly diagnosed type 2 diabetes. BMJ Open Diab Res Care
2020;8:e001061; https://doi.org/10.1136/bmjdrc-2019-001061



https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=http%3A%2F%2Fdx.doi.org%2F10.1136%2Fbmj.m2297&data=05%7C02%7C%7C168700c713144f34504208dd394c71b6%7Cc7333dd826f044b4a568dd39525e5879%7C0%7C0%7C638729722707157198%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJFbXB0eU1hcGkiOnRydWUsIlYiOiIwLjAuMDAwMCIsIlAiOiJXaW4zMiIsIkFOIjoiTWFpbCIsIldUIjoyfQ%3D%3D%7C0%7C%7C%7C&sdata=PgEM7q06fKzGbzoKx2V6jJh3CEKn3BikvEWLJEDSQB4%3D&reserved=0
https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fdoi.org%2F10.1186%2Fs12933-018-0728-6&data=05%7C02%7C%7C168700c713144f34504208dd394c71b6%7Cc7333dd826f044b4a568dd39525e5879%7C0%7C0%7C638729722707200534%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJFbXB0eU1hcGkiOnRydWUsIlYiOiIwLjAuMDAwMCIsIlAiOiJXaW4zMiIsIkFOIjoiTWFpbCIsIldUIjoyfQ%3D%3D%7C0%7C%7C%7C&sdata=MFfvvFPPHThaqVSfLhHcj4KWGa4QFVkrhBLswSDS6js%3D&reserved=0
https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fdoi.org%2F10.1161%2FCIR.0000000000001184&data=05%7C02%7C%7C168700c713144f34504208dd394c71b6%7Cc7333dd826f044b4a568dd39525e5879%7C0%7C0%7C638729722707125493%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJFbXB0eU1hcGkiOnRydWUsIlYiOiIwLjAuMDAwMCIsIlAiOiJXaW4zMiIsIkFOIjoiTWFpbCIsIldUIjoyfQ%3D%3D%7C0%7C%7C%7C&sdata=jTNXDyDIAUCvYk7INcG5RXWHQy68QqDdmvo8AOIKkUs%3D&reserved=0
https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fdoi.org%2F10.1136%2Fbmjdrc-2019-001061&data=05%7C02%7C%7C168700c713144f34504208dd394c71b6%7Cc7333dd826f044b4a568dd39525e5879%7C0%7C0%7C638729722707178852%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJFbXB0eU1hcGkiOnRydWUsIlYiOiIwLjAuMDAwMCIsIlAiOiJXaW4zMiIsIkFOIjoiTWFpbCIsIldUIjoyfQ%3D%3D%7C0%7C%7C%7C&sdata=PuvL%2BzaSi%2B%2BEinRBxgebXVSHS2p1FmomOoQR0bgW37Y%3D&reserved=0
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Vorlage zur Abgabe einer schriftlichen Stellungnahme zum
Beschlussentwurf iiber die Anderung der DMP-A-RL:
Anderung der Anlage 5 (DMP koronare Herzkrankheit
(KHK)) und der Anlage 6 (Koronare Herzkrankheit -

Dokumentation)

Datum

22.01.2025

Stellungnahme von

Deutsche Herzstiftung e. V.

Bitte iibermitteln Sie dem G-BA lhre Stellungnahme unter Nutzung dieser Vorlage im Word-
Format ausschliefslich per E-Mail. Insbesondere aus Griinden der Datensparsamkeit bitten
wir Sie, auf die Ubermittlung weiterer Unterlagen méglichst zu verzichten bzw. diese bei Bedarf

mittels eines Links zur Verfligung zu stellen.

Vielen Dank!
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Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten

Allgemeine Anmerkung

Mit Bezug auf Anlage 6 (Dokumentation der eingegangenen Vorschldge zur Priifung der Eignung
digitaler medizinischer Anwendungen fir das strukturierte Behandlungsprogramm KHK)
bedauert es die Deutsche Herzstiftung e. V. (DHS) — ebenso wie die Deutsche Gesellschaft fiir
Kardiologie (DGK) —, dass der G-BA die HerzFit-App der DHS nicht als digitale medizinische
Anwendung fir geeignet bewertet, um regelhaft im strukturierten Behandlungsprogramm KHK
empfohlen zu werden.

Im Ubrigen schlieRt sich die Deutsche Herzstiftung e. V. nach eingehender Priifung und
Diskussion vollumfanglich der Stellungnahme der Deutschen Gesellschaft fiir Kardiologie — Herz-
und Kreislaufforschung (DGK) an.

(Bitte fligen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)
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Stellungnahme zu spezifischen Aspekten

Konkrete Stellungnahme mit Begriindung sowie Anderungsvorschlige
Zuordnung: z. B. (Falls Literaturstellen zitiert werden, bitten wir Sie diese eindeutig zu
Paragraph bzw. benennen.)

Nummer

Stellungnahme mit Begriindung:

Anderungsvorschlag:

Stellungnahme mit Begriindung:

Anderungsvorschlag:

(Bitte fligen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)

Ggf. Literaturverzeichnis [Bitte stellen Sie uns moglichst nur Links zur Verfligung.]
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Vorlage zur Abgabe einer schriftlichen Stellungnahme zum
Beschlussentwurf iiber die Anderung der DMP-A-RL:
Anderung der Anlage 5 (DMP koronare Herzkrankheit
(KHK)) und der Anlage 6 (Koronare Herzkrankheit -

Dokumentation)

Datum

23.01.2025

Stellungnahme von

Verband Deutscher Podologen e.V.

Bitte (ibermitteln Sie dem G-BA lhre Stellungnahme unter Nutzung dieser Vorlage im Word-
Format ausschliefSlich per E-Mail. Insbesondere aus Griinden der Datensparsamkeit bitten
wir Sie, auf die Ubermittlung weiterer Unterlagen méglichst zu verzichten bzw. diese bei Bedarf

mittels eines Links zur Verfiigung zu stellen.

Vielen Dank!
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Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten

Allgemeine Anmerkung

Der Verband Deutscher Podologen e.V. bitten darum, die podologische Therapie in das DMP

Koronare Herzerkrankung aufzunehmen.

Ausgangspunkt der Uberlegungen ist folgender:

Es ist anerkanntermaRen wichtig, periphere arterielle Verschlusskrankheiten (pAVK) friihzeitig

zu erkennen und zu behandeln, da unbehandelten Fille zu schwerwiegenden Problemen

wie Gewebeschaden, Infektionen oder sogar Amputationen fithren kénnen.

Wer aber an einer pAVK erkrankt ist, hat auch ein erhéhtes Risiko an anderen kardiovaskuldren

Erkrankungen wie insbesondere auch der koronaren Herzerkrankung.

Diese Korrelation zwischen den koronaren Herzerkrankungen und einer pAVK zeigt sich

typischerweise in Assoziation zum Diabetes mellitus.

Das Diabetische FuRsyndrom (DFS) ist seit dem Jahre 2002 ein wichtiger Bestandteil in der

podologischen Therapie. Leider ist die podologische Versorgung und Behandlung des DFS nach

den Heilmittelrichtlinien bislang nur bei Patienten mit einer sensiblen und/oder

sensomotorischen Sensibilitatsstorung vorgesehen.

Es gibt gute Griinde, die podologische Behandlung auch in den Fallen vorzusehen, in denen ein

DFS kombiniert mit ,,nur” einer pAVK vorliegt.

Man muss sich dariber im Klaren sein, dass Patienten mit einem DFS und ,lediglich” einer

pAVK in der Praxis vielfach alleine gelassen werden, wenn und soweit Arzte diese Behandlung

nicht durchfiihren und Kosmetiker — entgegen einer immer wieder zu beobachtenden Praxis -

dies nicht durfen.

Wir sind uns durchaus bewusst, dass es aktuell nicht um die Anderung der Heilmittelrichtlinie

geht. Gerade das angesprochene Risiko einer koronaren Herzerkrankung aufgrund einer

unbehandelten pAVK in Assoziation zum Diabetes mellitus zeigt aber, welchen Wert eine

podologische Behandlung hier hat.

Deshalb halten wir das DMP KHK fiir einen geeigneten Ansatz, um die podologische Therapie

dann auch bei der Pravention der koronaren Herzerkrankung ihren Platz zuzuweisen
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(Bitte fligen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)
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Stellungnahme zu spezifischen Aspekten

Konkrete Stellungnahme mit Begriindung sowie Anderungsvorschlige
Zuordnung: z. B. (Falls Literaturstellen zitiert werden, bitten wir Sie diese eindeutig zu
Paragraph bzw. benennen.)

Nummer

Stellungnahme mit Begriindung:

Anderungsvorschlag:

Stellungnahme mit Begriindung:

Anderungsvorschlag:

(Bitte fligen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)

Ggf. Literaturverzeichnis [Bitte stellen Sie uns moglichst nur Links zur Verfligung.]


Abteilung QS-V
Bei Bedarf kann eine Untergliederung erfolgen, wobei eine Paragraphenangabe die „kleinste Einheit“ darstellen sollte, nicht sollte also in Absätze/Sätze untergliedert werden. Gleichzeitig sollte auf Übersichtlichkeit geachtet werden, z.B. sollte eine zu umfassende Untergliederung oder eine solche insgesamt nicht erfolgen, insbesondere dann nicht, wenn davon auszugehen ist, dass sich die unterschiedlichen Fachgesellschaften nicht zu allen Änderungsvorschlägen zurückmelden.
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vfa-Stellungnahme zum Beschlussentwurf tiber die Anderung
der DMP-A-RL: Anderung der Anlage 5 (DMP koronare
Herzkrankheit (KHK)) und der Anlage 6 (Koronare
Herzkrankheit -Dokumentation)

Der vfa unterstitzt die Weiterentwicklung des DMP KHK durch eine
breitere Risikobeurteilung mit der Zielsetzung einer leitliniengerech-
ten Therapie. Gerade bei chronischen Erkrankungen kdnnen geeig-
nete digitale medizinische Anwendungen den Therapieerfolg unter-
stutzen und sollten im Rahmen von DMP empfohlen werden.

Ausgehend von diesen Uberlegungen empfiehlt der vfa die Beriicksich-
tigung folgender Punkte:

1.4 — Individuelle Therapieplanung und &arztliche Kontrolluntersuchun-
gen

= Die Beibehaltung von Ubergewicht als unabhangiger Ri-
sikofaktor im DMP KHK ist notwendig, um die Gesundheit der
Patient:innen langfristig zu verbessern und kardiovaskulére
Ereignisse zu reduzieren. Die ESC-Leitlinien von 2024 empfeh-
len das Gewichtsmanagement bei Patient:innen zur Behand-
lung chronischer koronarer Syndrome (CCS). Demnach sind
Ubergewicht und Adipositas mit einer héheren Inzidenz von
kardiovaskulédren Erkrankungen und einer verkirzten Lebens-
spanne assoziiert. Eine gezielte Gewichtsreduktion ist mit ei-
ner signifikant niedrigeren Rate an unerwinschten klinischen
Ereignissen verbunden.(1) Es empfiehlt sich, den Umgang mit
Adipositas auch unter ,,1.5.2 Umgang mit Ko-/Multimorbiditat*
entsprechend zu erganzen. Patient:innen mit Adipositas und
KHK sollten Empfehlungen zum Gewichtsmanagement (Ernah-
rungs-, Bewegungs- und Verhaltenstherapie) erhalten.

= Des Weiteren sollte Inflammation als unabhangiger Risi-
koparameter fur eine umfassende Risikoeinschétzung bei
stabiler KHK aufgenommen werden. Die ESC-Leitlinien zur Be-
handlung von CCS betonen, dass Entziindungsmarker, wie das
hochsensitive C-reaktive Protein (hsCRP), starke Pradiktoren
fur das individuelle Risiko einer KHK sind und das Risiko ftr
kardiovaskulare Ereignisse bei Patient:innen mit stabiler KHK
vorhersagen konnen. Eine jahrliche Messung kann helfen, ver-
bleibende Entziindungsrisiken zu identifizieren und gezielte
therapeutische Mallhahmen zu ergreifen, um das Risiko fur zu-
kunftige kardiovaskulare Ereignisse weiter zu reduzieren.(1)
Die Integration in das DMP KHK kann so dazu beitragen, die
Gesundheit der Patient:innen langfristig zu verbessern und
kardiovaskulare Ereignisse zu minimieren.

Hausvogteiplatz 13
10117 Berlin

Telefon 030 206 04-0
Telefax 030 206 04-222
www.vfa.de
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vfa.

1.5.1.5 — Schutzimpfungen

Kardiovaskulare Erkrankungen werden als haufigste Co-Morbiditat bei
hospitalisierten Influenza-Patient:Innen beobachtet.(2) Vergleichbare
Korrelationen sind auch bei RSV- und COVID-19-Erkrankungen zu be-
obachten. Um dies zu berucksichtigen, sollte der Absatz zu Schutz-
impfungen entsprechend erganzt werden: ,Patientinnen und Pati-
enten mit KHK sollen Schutzimpfungen nach MaRRgabe der Schutzimp-
fungs-Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses (SI-RL) in der
jeweils geltenden Fassung empfohlen werden. Insbesondere sollen
dabei diejenigen Indikationsimpfungen berlcksichtigt werden, die ex-
plizit fur Menschen mit chronischen Herz-Kreislauf-Erkrankungen von
der STIKO empfohlen werden (z.B. Impfungen gegen COVID-19, In-
fluenza, Pneumokokken, RSV).*

1.5.2 — Umgang mit Ko-/Multimorbiditat

Die chronische Nierenkrankheit (CKD) sollte als Komorbiditat
der KHK erganzt werden, da die CKD einen Hauptrisikofaktor fur
das Auftreten von kardio- und zerebrovaskularen Komplikationen dar-
stellt.(3) Patient:innen mit chronischer KHK sollten daher auf das
Vorliegen einer CKD untersucht werden. Neben der eGFR ist der Urin-
Albumin-Kreatinin-Quotient (UACR) ein weiterer diagnostischer Para-
meter, mit dem sich eine CKD feststellen und der Schweregrad ermit-
teln lasst. In mehreren Leitlinien wird die alleinige eGFR-Bestimmung
nicht als ausreichend angesehen, den Zustand der Nierenfunktion ab-
zuschatzen.(4,5,6) In mindestens jahrlichem Abstand sollte daher die
Nierenfunktion basierend auf dem UACR-Wert als auch der eGFR kon-
trolliert werden.

1.5.2.1 — Arterielle Hypertonie

Die Hypertonie ist einer der gro3ten Risikofaktoren fur die Entwick-
lung einer KHK. Dabei ist ein hoher Anteil der Patient:innen mit Hy-
pertonie unkontrolliert, denn ungefahr 1 von 5 Erwachsenen haben
trotz einer medikamentésen Behandlung eine unkontrollierte Hyperto-
nie(7) und ca. 10 % der Patient:innen eine resistente Hypertonie.

(8). Patient:innen mit einer therapieresistenten oder unkontrol-
lierten Hypertonie sollten geméaR ESH-Leitlinie identifiziert und leit-
liniengerecht behandelt werden.(9)

1.5.2.4 — Herzinsuffizienz

Die Herzinsuffizienz sollte unter ,,Ko-/Multimorbiditat* aufge-
nommen und leitliniengerecht behandelt werden. Patient:innen

mit stabiler KHK und gleichzeitig bestehender Herzinsuffizienz stellen
eine besonders gefahrdete Gruppe dar. Beide Erkrankungen sind eng

Die forschenden
Pharma-Unternehmen

Seite 2/6
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miteinander verbunden und erfordern eine spezifische, koordinierte Seite 3/6
Behandlung, um die Morbiditat und Mortalitat zu reduzieren und die

Lebensqualitat der Betroffenen zu verbessern. Eine stabile KHK kann

zur Entwicklung einer Herzinsuffizienz fuhren und umgekehrt kann

eine bestehende Herzinsuffizienz das Fortschreiten der KHK beglnsti-

gen. Beide Krankheitsbilder teilen viele gemeinsame Risikofaktoren,

wie Bluthochdruck, Diabetes mellitus und Dyslipiddmie. Daher ist es

entscheidend, dass Patient:innen mit beiden Erkrankungen eine leitli-

niengerechte Behandlung erhalten.

1.5.3.1.2 — Lipidsenker

» Die Zielwertstrategie zu streichen, ist nicht nachvoll-
ziehbar, insbesondere da diese Strategie in der Nationalen
VersorgungsLeitlinie(10), sowie in der gemeinsamen Leitlinie
der Europaischen Gesellschaft fur Kardiologie (ESC) und der
Europaischen Atherosklerosegesellschaft (EAS)(11) empfohlen
wird. Wie auch in den Tragenden Grinden zum Beschluss vom
22.11.2019 (12,13), mit Inkrafttreten zum 01.04.2020, aufge-
fahrt, liegt fur die Hochdosistherapie als auch fur die Zielwert-
strategie eine Empfehlung vor. Daher wird eine Festlegung auf
eine der beiden leitliniengerechten Strategien gemeinsam mit
dem Patienten oder der Patientin empfohlen.

= Von einer Streichung der Gabe von Ezetimib bei Nicht-Er-
reichen der LDL-Cholesterinzielwerte ist abzusehen. Ezetimib
sollte Patient:innen mit KHK angeboten werden kénnen, wenn
die LDL-Cholesterinzielwerte unter maximal vertraglicher Stat-
indosis nicht erreicht werden. Dartber hinaus sind gemaR AM-
RL Anlage 111 Nr. 35 Lipidsenker verordnungsfahig, wenn eine
gesicherte kardiovaskularer Erkrankung vorliegt — wobei KHK
explizit genannt wird. Ferner ist gemall AM-RL Anlage 111 Nr.
35a-c die stufenweise Ausschoépfung der Lipidsenker Statine,
Ezetimib, Bempedoinsaure und PCSK9-Hemmer wirtschaftlich,
solange der LDL-C-Wert nicht ausreichend gesenkt werden
kann. Aus Konsistenzgriinden sollte daher die stufenweise
Ausschopfung der Lipidsenker im DMP-A-RL KHK aufge-
nommen werden. Wahrend die oralen Lipidsenker in der haus-
arztlichen Praxis verordnungsfahig sind, obliegt die Einleitung
und Uberwachung der Therapie mit PCSK9-Hemmer Fach-
arzt:innen fur Innere Medizin und Kardiologie bzw. Nephrolo-
gie, Endokrinologie und Diabetologie oder Angiologie oder in
Ambulanzen fur Lipidstoffwechselstérungen tatigen Fach-
arzt:innen. In der Aktualisierung der DMP-A-RL im Abschnitt
Lipidmanagement sollte analog die Hinzuziehung einer ent-
sprechenden Facharztin bzw. eines Facharztes bei Notwendig-
keit der vierten medikamenttsen Stufe erganzt werden.
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= Eine effektive und verstdndliche Kommunikation zwischen Seite 4/6
Arzt:innen und Patient:innen ist wesentlicher Bestandteil einer
erfolgreichen Behandlung. Die Praxis, evidenzbasierte und ver-
standliche Patienteninformationen auszuhandigen, in das
DMP KHK zu integrieren, ist daher zu empfehlen, um die
bestmdgliche Versorgung der Patient:innen sicherzustellen
und deren aktive Beteiligung an ihrer eigenen Gesundheit zu
fordern. Insbesondere bei komplexen Erkrankungen wie der
KHK ist es entscheidend, dass Patient:innen umfassend infor-
miert und in Therapieentscheidungen einbezogen werden. Pa-
tientenblatter, wie sie in der Nationalen VersorgungsLeitlinie
chronische KHK empfohlen werden, spielen hierbei eine zent-
rale Rolle. Sie tragen dazu bei, das Krankheitsverstandnis zu
verbessern, die Therapieadharenz zu erhéhen, die gemein-
same Entscheidungsfindung zu fordern, Missverstandnisse und
Angste zu reduzieren, die Kommunikation zu erleichtern und
die Selbstmanagementfahigkeiten der Patient:innen zu star-
ken.

1.5.3.1.3 — Hemmer des Renin-Angiotensin-Aldosteron-Systems
(RAAS)

Die Entwicklung einer Hyperkali&dmie kann durch eine RAAS-Therapie
beglnstigt werden. Bereits zu Beginn der RAAS-Therapie sollte eine
Uberpriufung des Kaliumwertes erfolgen und diese im weiteren
Verlauf regelméafig fortgefuhrt werden. Wird eine Hyperkaliamie fest-
gestellt, kann eine Therapie mit einem modernen K+-senkenden
Wirkstoff in Betracht gezogen werden. Die Absetzung der RAAS-The-
rapie sollte nur berucksichtigt werden, wenn die Behandlung der Hy-
perkalidmie bei Patient:innen mit einem K+-senkendem Wirkstoff
nicht zum Erfolg fuhrt. So empfiehlt die aktuelle ESC-Leitlinie zur Di-
agnose und Therapie der akuten und chronischen Herzinsuffizienz,
dass bei Patient:innen mit chronischer oder wiederkehrender Hyper-
kaliamie unter einer RAAS-Therapie ein zugelassener Wirkstoff zur
Kaliumsenkung initiiert werden kann.(14)

3.2 — Spezielle Teilnahmevoraussetzungen

Die Abgrenzung zwischen DMP KHK und DMP Herzinsuffizienz sollte
geschéarft werden, um Hausérzt:innen eine Entscheidungsgrund-
lage bereitzustellen. Unter Umstanden empfiehlt es sich ebenfalls ab-
zuwagen, in welchen Fallen Patient:innen mit chronischer KHK und
Adipositas von welchem DMP stérker profitieren.

23.01.2025
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« Pharma-Unternehmen

(12) Gemeinsamer Bundesausschuss (G-BA) 2019a. Tragende Seite 6/6
Grunde zum Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber

die 18. Anderung der DMP Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): An-

derung der Anlage 5 (DMP KHK) und Anlage 6 (KHK Dokumentation)

vom 22. November 2019. URL: https://www.g-ba.de/downloads/40-
268-6156/2019-11-22 DMP-A-RL_Anlage-5-6-KHK_TrG.pdf

(13) Gemeinsamer Bundesausschuss (G-BA) 2019b. Beschluss des
Gemeinsamen Bundesausschusses iiber die 18. Anderung der DMP-
AnforderungenRichtlinie (DMP-A RL): Anderung der Anlage 5 (DMP
KHK) und Anlage 6 (KHK Dokumentation) vom 22. November 2019.
URL: https://www.g-ba.de/downloads/39-261-4042/2019-11-

22 _DMP-A-RL_Anlage-5-6-KHK_BAnz.pdf

(14) McDonagh, TA et al. Eur Heart J 2021;42:3599-726. Inkl. Sup-
plement


https://www.g-ba.de/downloads/40-268-6156/2019-11-22_DMP-A-RL_Anlage-5-6-KHK_TrG.pdf
https://www.g-ba.de/downloads/40-268-6156/2019-11-22_DMP-A-RL_Anlage-5-6-KHK_TrG.pdf
https://www.g-ba.de/downloads/39-261-4042/2019-11-22_DMP-A-RL_Anlage-5-6-KHK_BAnz.pdf
https://www.g-ba.de/downloads/39-261-4042/2019-11-22_DMP-A-RL_Anlage-5-6-KHK_BAnz.pdf
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Vorlage zur Abgabe einer schriftlichen Stellungnahme zum
Beschlussentwurf iiber die Anderung der DMP-A-RL:
Anderung der Anlage 5 (DMP koronare Herzkrankheit
(KHK)) und der Anlage 6 (Koronare Herzkrankheit -
Dokumentation)

Datum 23.01.2025

Stellungnahme von Deutsche Gesellschaft fir Kardiologie - Herz-
und Kreislaufforschung e.V. (DGK)

Deutsche Gesellschaft fir Innere Medizin e.V.
(DGIM)

Deutsche Gesellschaft fiir Pravention und
Rehabilitation von Herz-Kreislauferkrankungen
e.V. (DGPR)

Deutsche Diabetes Gesellschaft e.V. (DDG)
Deutsche Herzstiftung (DHS)

Bitte iibermitteln Sie dem G-BA lhre Stellungnahme unter Nutzung dieser Vorlage im Word-
Format ausschliefSlich per E-Mail. Insbesondere aus Griinden der Datensparsamkeit bitten
wir Sie, auf die Ubermittlung weiterer Unterlagen méglichst zu verzichten bzw. diese bei Bedarf
mittels eines Links zur Verfiigung zu stellen.

Vielen Dank!
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Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten

Allgemeine Anmerkung

Wir bedauern, dass der G-BA keinen der eingereichten Vorschlage zu digitalen medizinischen
Anwendungen flir das DMP KHK berticksichtigt hat. AuBerdem fehlen klare Hinweise darauf,
dass der G-BA zukiinftig telemedizinische oder digitale Ansadtze in die Versorgung einbeziehen
mochte.

(Bitte fligen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)
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Stellungnahme zu spezifischen Aspekten

Konkrete
Zuordnung: z. B.
Paragraph bzw.
Nummer

Stellungnahme mit Begriindung sowie Anderungsvorschlige

(Falls Literaturstellen zitiert werden, bitten wir Sie diese eindeutig zu
benennen.)

1.2 Zeile 35

- Anderung zu ,,durch direkten Nachweis mittels invasiver oder nicht-
invasiver (CT) Koronarangiographie ...

Aktualisierung durch Einfihrung des Koronar-CT

1.4 Zeile 63/64

- Ubergewicht sollte in der Aufzahlung beibehalten werden

In einer bevdlkerungsbasierten Studie war das lebenslange Risiko einer
kardiovaskuldren Erkrankung sowie das der kardiovaskularen Morbiditat
und Mortalitat bei GUbergewichtigen oder adipdsen Personen héher als
bei Personen mit einem normalen BMI (18,5-24,9 kg/m2). Ubergewicht
war mit einer kirzeren Lebenserwartung und mit der Entwicklung von
Herz-Kreislauf-Erkrankungen in einem friiheren Alter verbunden. Zudem
hat Ubergewicht auch einen erheblichen Einfluss auf andere
Risikofaktoren. Daher ist hier Ubergewicht aufzufiihren.

Khan SS, Ning H, Wilkins JT, Allen N, Carnethon M, Berry JD, et al.
Association of body mass index with lifetime risk of cardiovascular
disease and compression of morbidity.

JAMA Cardiol 2018;3:280-7.
https://doi.org/10.1001/jamacardio.2018.0022

Zeile 64

- Eine linksventrikuldare Funktionsstérung ist Folge einer kardialen
Erkrankung und sollte aus der Aufzahlung gestrichen werden.

1.5.1 Zeile 87/88

- Wir schlagen daher vor, die Formulierung der PatV wie folgt zu
erganzen: (< 15g/Tag bzw < 100 g/Woche).

Alkoholkonsum sollte auf ein Minimum reduziert werden. Als
Orientierungswert empfehlen wir eine <100 g/Woche oder 15 g/Tag
Begrenzung, da eine Alkoholaufnahme von >100 g/Woche in groRen
Metaanalysen eine hohere Gesamtmortalitat und kardiovaskulare
Mortalitat vermuten lasst.

Wood AM, Kaptoge S, Butterworth AS, Willeit P, Warnakula S, Bolton T,
et al. Risk thresholds for alcohol consumption: combined analysis of
individual-participant data for 599 912 current drinkers in 83 prospective

3



https://doi.org/10.1001/jamacardio.2018.0022
Abteilung QS-V
Bei Bedarf kann eine Untergliederung erfolgen, wobei eine Paragraphenangabe die „kleinste Einheit“ darstellen sollte, nicht sollte also in Absätze/Sätze untergliedert werden. Gleichzeitig sollte auf Übersichtlichkeit geachtet werden, z.B. sollte eine zu umfassende Untergliederung oder eine solche insgesamt nicht erfolgen, insbesondere dann nicht, wenn davon auszugehen ist, dass sich die unterschiedlichen Fachgesellschaften nicht zu allen Änderungsvorschlägen zurückmelden.
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studies. Lancet 2018;391:1513-23. https://doi.org/10.1016/5S0140-
6736(18)30134-X

1.5.2.2 Zeile
151/152

- Der Punkt ,,und seiner Vorstufen” sollte gestrichen werden.

Die Datenlage zur Therapie von Diabetes-Vorstufen ist uneinheitlich und
wird kontrovers diskutiert.

Marx N, et al. Great debate: pre-diabetes is not an evidence-based
treatment target for cardiovascular risk reduction. European Heart
Journal (2024) 45, 5117-5126
https://doi.orq/10.1093/eurheartj/ehae533

Zeile 156/157

Anderung auf ,Patientinnen und Patienten mit einem Diabetes mellitus
Typ 2 soll ein GLP-1-Rezeptoragonist und / oder ein SGLT2-Inhibitor
angeboten werden.”

Es liegt keine einzige verblindete, prospektive, randomisierte Studie und
keine belastbare Meta-Analyse vor, die fir Metformin eine Reduktion
von klinischen Endpunkten bei Personen mit KHK und T2DM zeigt. Fir
GLP-1-Rezeptor-antagonisten (Dulaglutid, Liraglutid und Semaglutid) und
die SGLT2-Inhibitoren (Dapagliflozin oder Empagliflozin) liegen zahlreiche
hochwertige Studien vor, die einen kardiovaskuldren oder kardiorenalen
Vorteil gezeigt haben. Bei Kombinationstherapien kann der Einsatz von
Metformin dabei helfen, Dosierungen anderer komplementar wirkender
antidiabetischer Medikamente zu reduzieren und die Glykamie zu
verbessern.

Gallwitz B. Arzneitherapie des Diabetes mellitus Typ 2 —ist Metformin

neuerdings verzichtbar? Innere Medizin 2024,;65:1154-1159.
https://doi.orq/10.1007/s00108-024-01755-7

Zeile 164/165

Der Vorschlag von DKG, KBV und PatV wird unterstitzt. Psychische
Erkrankungen, wie z.B. Depression, stellen einen Risikofaktor fir
kardiovaskulare Erkrankungen und die assoziierte Sterblichkeit dar.

Jha MK, Qamar A et al. Screening and Management of Depression in
Patients With Cardiovascular Disease: JACC State-of-the-Art Review. J Am
Coll Cardiol. 2019,73(14):1827.

Zeile 169/170

- Der Vorschlag von GKV-SV und PatV wird unterstitzt.

Herzinsuffizienz stellt eine wichtige Folge einer koronaren Herzkrankheit
dar.



https://doi.org/10.1016/S0140-6736(18)30134-X
https://doi.org/10.1016/S0140-6736(18)30134-X
https://doi.org/10.1093/eurheartj/ehae533
https://doi.org/10.1007/s00108-024-01755-7
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Zeile 220/221

- Anderung auf: ,Es soll eine Zielwertstrategie gemeinsam mit der
Patientin oder dem Patienten vereinbart werden.”

Hier verweisen wir auf die Stellungnahmen anlasslich der

Beteiligung von Fachgesellschaften und der AkdA zu Fragen der
Vergleichstherapie nach §35a Abs. 7 SGB V i.V.m. VerfO 5. Kapitel § 7
Abs. 6, mit der Verfahrens-Nr.: 2023-B-377 und 2024-B-004, die wir am
31.01.2024 eingereicht hatten und von DGK, DDG, DGFF, DGfN, DGIM,
DGN und DSG getragen wurden. Aussagen, die fir das aktuelle G-BA
Verfahren relevant sind und die alle hier Mitzeichnenden unterstitzen,
finden Sie nachfolgend:

Gemeinsame Positionen der DGK, DDG, DGPR, DGIM, und DHS:

Es besteht internationaler Konsens zu der kausalen Bedeutung von LDL-
Cholesterin fir die Pathogenese der Atherosklerose und ihrer
Folgeerkrankungen (1). Ohne LDL-C ist die Entstehung von
Atherosklerose nicht moglich. Eine monogene, isolierte Erhéhung von
LDL-C flihrt ohne weitere Risikofaktoren zur Entstehung von
Atherosklerose (z.B. bei Personen mit Familidrer Hypercholesterindmie).
Eine medikamentdse Senkung von LDL-C reduziert proportional das
Risiko der Folgen der Atherosklerose, insbesondere Herzinfarkt,
Schlaganfall und kardiovaskularen Tod. Daher richtet sich die
lipidsenkende Therapie nach

2

dem LDL-C (1,2). Der LDL-C Zielwert wird individuell bestimmt und richtet
sich nach dem kardiovaskularen Risiko. Das Vorgehen zur Risiko-
Bestimmung ist in Quellen 2 und 3 detailliert dargestellt
(zusammenfassende Abbildung aus 3):

[Im Original der Stellungnahme wird an dieser Stelle die Abbildung
dargestellt.]

Therapeutisches Vorgehen:

Die Basis der Therapie stellt die Lebensstil-Modifikation dar (Nikotin-
Stop, korperliche Aktivitat, Erndhrung, Gewichtsreduktion). Das Ziel der
LebensstilmalRnahmen ist die Reduktion des Gesamt-Risikos. Der Einfluss
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einzelner Komponenten der LebensstilmalRnahmen auf das LDL-C per se
hangt von der individuellen Ausgangssituation ab und kann, z.B. bei
Patienten mit Familidrer Hypercholesterindamie, gering sein.

Die Basis der pharmakologischen LDL-C Senkung ist die Statin Therapie.
Wenn die Zielwerte unter der maximal implementierbaren Statin-Dosis
nicht erreicht werden, kommt eine Kombinationstherapie zum Einsatz.
Hierzu sind Ezetimib, Bempedoinsdure und/oder PCSK9 Inhibitoren
geeignet (zusammenfassende Abbildung aus 3):

[Im Original der Stellungnahme wird an dieser Stelle die Abbildung
dargestellt.]

Behandlungsalgorithmus zur Emeichung des LDL-Cholesternzieles

*' DL Ziewerte nach ESC und EAS sind in Tabelle 2 aufgefiint

* bei akutem Koronarsyndrom sollte m(igliobst schnell eine deutliche Absenkung induziert
werden; eine Reevaluation ist nach 4-6 Wochen sinnvoll

**in aller Regel hochdosiertes Atorvastatin (40 mg/d) oder Rosuvastatin (20 mg/d oder 40
mg/d)

* nur bei sefr hohem Risiko und deuticher Distanz zum Zietwert (Verordnungseinschrankung
muss beriicksichfigt werden)

doi: 10.3238/arztebl.m2023.0150

Fixe Kombination mit Ezetimib
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Die zentrale Herausforderung und Chance in der Therapie chronischer
Erkrankungen wie der Hypercholesterindmie, des Hypertonus oder
Diabetes mellitus ist die Medikamenten-Einnahmetreue. Die Anzahl der
taglichen Tabletten korreliert Indikations-unabhdngig negativ mit der
Einahmetreue und dem Therapieeffekt. Daher empfehlen die u.a.
aktuellen Leitlinien fir Hypertonus und Diabetes den Einsatz von
Kombinationstabletten. Analog zeigt eine groRe rezente Analyse von
311.242 Patienten in Deutschland, dass ein Einsatz von festen
Kombinationstabletten aus Statin und Ezetimib im Vergleich zur Gabe
von zwei einzelnen Tabletten mit gleichem Wirkstoffgehalt zu einer
signifikant besseren LDL-C Senkung fuhrt (Quelle 4). Ezetimib ist gut als
Kombinationspartner geeignet, da der Wirkmechnismus zu den Statinen
synergistisch ist, die Dosierung nicht titriert wird, d.h. es kommen
regelhaft 10 mg zu Einsatz, und die chemischen Eigenschaften eine
Kombination ermdglichen.

Patienten mit Statin-Intoleranz

Beschwerden unter Therapie mit Statinen werden sehr haufig berichtet
(Quelle 5, 6). Die Pravalenzrate in Deutschland ist nicht genau bekannt,
in Registerstudien liegt die Pravalenzrate um 10% der mit Statinen
behandelten Personen. Die mit groBRem Abstand haufigsten
Beschwerden sind Muskelschmerzen. Ezetimib als Mono-Therapie ist
i.d.R. alleine fur die notwendige LDL-C Senkung nicht ausreichend.
Aktuell stehen als 4

Kombinationspartner die Bempedoinsaure und PCSK9-Hemmer zur
Verfligung. Etwa 2 von 3 Verschreibungen fiir PCSK9-Hemmern in
Deutschland erfolgen aufgrund von Statin-Intoleranz. Bempedoinsadure
ist ein Pro-Drug, welches nicht im Skelettmuskel aktiviert wird und in
einer randomisierten Endpunktstudie eine gute Vertraglichkeit,
Sicherheit und die Reduktion von kardiovaskuldaren Endpunkten bei
Patienten mit Statin-Intoleranz gezeigt hat (Quelle 7). Aufgrund des
synergistischen Wirkprinzips ist Bemepdoinsadure gut als fiir eine fixe
Kombinationstablette mit Ezetimib geeignet. Die Einordnung von
Bempedoinsaure und PCSK-9 Hemmern in den aktuellen Therapie-
Algorithmus ist in der Abbildung aus Quelle 3 dargestellt (s. bitte oben).
Wie sieht die Versorgungspraxis in Deutschland aus?

Die Auswertung von 311.242 Patienten mit sehr hohem Risiko, die in
Deutschland zwischen 2013 und 2018 mit einem oralen Lipid-Senker
behandelt wurden (Datenquelle: IMS® Disease Analyzer) zeigt, dass in
80-90% eine Monotherapie mit einem Statin erfolgt (Quelle 4):
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[Im Original der Stellungnahme wird an dieser Stelle die Abbildung
dargestellt.]

Unterschiede bzgl. Behandlung von Personen mit Familidrer
Hypercholesterindmie im Vergleich zu Personen mit nicht-familidrer oder
gemischter Dyslipidamie:

Als Grundprinzip richtet sich die notwendige Intensitat der LDL-C
Senkung nach dem individuellen Global-Risiko des Patienten und dem
LDL-C.

Dabei beeinflussen spezifische Konstellationen des Lipid-Stoffwechsels
das Gesamt-Risiko. Ein Beispiel ist die Risiko-Erhdhung durch das
Vorliegen einer Familidrer Hypercholesterindmie (FH), da hier eine hohe
LDL-C Exposition ab Geburt vorliegt. Daher ist das LDL-C-bezogene Risiko
eines Erwachsenen mit FH hoher als das Risiko einer Person mit nicht-
familiarer LDL-Hypercholesterinamie.

Referenzliste:

* Quelle 1: Borén J et al., Low-density lipoproteins cause atherosclerotic cardiovascular
disease: pathophysiological, genetic, and therapeutic insights: a consensus statement
from the European Atherosclerosis Society Consensus Panel. Eur Heart J. 2020;
41(24):2313-2330. doi: 10.1093/eurheartj/ehz962.

* Quelle 2: 2019 ESC/EAS Guidelines for the management of dyslipidaemias: lipid
modification to reduce cardiovascular risk. ESC Scientific Document Group. Mach F et al.
Eur Heart J. 2020; 41(1):111-188. doi: 10.1093/eurheartj/ehz455.

* Quelle 3: Parhofer KG, Laufs U. Dtsch Arztebl Int. 2023; 120(35-36):582-588. doi:
10.3238/arztebl.m2023.0150.

* Quelle 4: Katzmann JL et al., Non-statin lipid-lowering therapy over time in very high-risk
patients: effectiveness of fixed-dose statin/ezetimibe compared to separate pill
combination on LDL-C. Clinic Res Cardiol 2022; 111(3):243-252. doi: 10.1007/s00392-
020-01740-8
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* Quelle 5: Laufs U, Scharnagl H, Halle M, Windler E, Endres M, Marz W. Treatment
Options for Statin-Associated Muscle Symptoms. Dtsch Arztebl Int. 2015 Oct
30;112(44):748-55. doi: 10.3238/arztebl.2015.0748.PMID: 26575138

* Quelle 6: Laufs U, Isermann B. Statin intolerance: myths and facts. Eur Heart J. 2020
Sep 14;41(35):3343-3345. doi: 10.1093/eurheartj/ehaa582.PMID: 32702749

* Quelle 7: Nissen SE, Lincoff AM, Brennan D, Ray KK, Mason D, Kastelein JJP,
Thompson PD, Libby P, Cho L, Plutzky J, Bays HE, Moriarty PM, Menon V, Grobbee DE,
Louie MJ, Chen CF, Li N, Bloedon L, Robinson P, Horner M, Sasiela WJ, McCluskey J,
Davey D, Fajardo-Campos P, Petrovic P, Fedacko J, Zmuda W, Lukyanov Y, Nicholls SJ;
CLEAR Outcomes Investigators. Bempedoic Acid and Cardiovascular Outcomes in
Statin-Intolerant Patients. N Engl J Med. 2023 Apr 13;388(15):1353-1364. doi:
10.1056/NEJMo0a2215024. Epub 2023 Mar 4.PMID: 36876740

NVL KHK: 7.3.2. Alle Patient*innen mit KHK haben ein sehr hohes
kardiovaskulares Risiko, welches umso starker vermindert wird, je
ausgepragter die Cholesterinsenkung ausfallt... Bei unzureichender LDL-
Cholesterinsenkung oder Unvertraglichkeiten sollten als Konsequenz
individuell eine modifizierte Statindosis, der Wechsel auf ein anderes
Statin oder die Kombination mit anderen lipidsenkenden Mallnahmen
Uberlegt werden. Eine fixe Statindosis bewirkt individuell stark
unterschiedliche LDL-Cholesterinsenkungen. Die Zielwertstrategie ist
eine individualisierte Vorgehensweise. Die Zielwertstrategie steigert den
Kontakt zwischen Arzt*innen und Betroffenen sowie die Adhirenz.

Zeile 222/223

- Anderung auf: ,Bei Nebenwirkungen unter Statinen soll durch
Reduzierung der Dosis oder Umsetzung auf ein anderes Statinpraparat
oder eine Kombinationstherapie die Weiterfiihrung der Behandlung
erfolgen.”

Dies entspricht der nachfolgenden Empfehlung fiir Ezetimib

Zeile 223/224

KEINE Empfehlung der Patienteninformation der NVL KHK

Zeile 225

- Anderung auf: ,,Patientinnen und Patienten, die ihre LDL-
Cholesterinzielwerte unter Statin-Monotherapie nicht erreichen, sollen
die Kombination eines Statins mit Ezetimib angeboten werden. Bei
unzureichender LDL-C Senkung unter Statin+Ezetimib kann im nachsten
Schritt Bempedoinsaure erganzt werden. Sollte unter den oral
verfliigbaren Wirkstoffen Statin, Ezetimib und Bempedoinsaure der LDL-C
Wert nicht ausreichend gesenkt sein stehen PCSK9-Hemmstoffe zur
Verfigung.”

u.a.
Christopher P. Cannon, Michael A. Blazing, Robert P. Giugliano et al. for
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the IMPROVE-IT Investigators. Ezetimibe Added to Statin Therapy after
Acute Coronary Syndromes

N Engl J Med 2015,;372:2387-2397; DOI: 10.1056/NEJMoa1410489

Nissen SE, Lincoff AM, Brennan D, et al. CLEAR Outcomes Investigators.
Bempedoic Acid and Cardiovascular Outcomes in Statin-Intolerant
Patients.

N Engl J Med. 2023 Apr 13;388(15):1353-1364. doi:
10.1056/NEJMo0a2215024

Epub 2023 Mar 4.PMID: 36876740

u.a.

Marc S. Sabatine, Robert P. Giugliano, Anthony C. Keech, et al. for the
FOURIER Steering Committee and Investigators. Evolocumab and Clinical
Outcomes in Patients with Cardiovascular Disease. N Engl J Med
2017;376:1713-1722; DOI: 10.1056/NEJMoal615664

Gregory G. Schwartz, P. Gabriel Steg, Michael Szarek, et al. for the
ODYSSEY OUTCOMES Committees and Investigators. Alirocumab and
Cardiovascular Outcomes after Acute Coronary Syndrome. N Engl J Med
2018;379:2097-2107; DOI: 10.1056/NEJMo0a1801174

Zeile 224

- Anderung: ACE-Hemmer kénnen bei allen Patientinnen / Patienten
nach akutem Koronarsyndrom gegeben werde.

Dies entspricht einer Klasse Ila, A Empfehlung der ESC-Leitlinie 2023 fir
das akute Koronarsyndrom.

Byrne RA et al. 2023 ESC Guidelines for the management of acute
coronary syndromes.

European Heart Journal (2023) 44, 3720-3826
https://doi.org/10.1093/eurheartj/ehad191

Zeile 288

Statt ,,...Prognoseverbesserung durch eine Bypass-Operation stellt” sollte
es lauten

»-.. Prognoseverbesserung durch eine Bypass-Operation gegeniiber einer
alleinigen medikament6sen Therapie oder PCl stellt”

Begriindung: Auch durch eine PCl kann z. B. bei proximaler LAD-Stenose
eine Prognoseverbesserung erreicht werden.
Windecker S et al. Revascularisation versus medical treatment in patients

with stable coronary artery disease: network meta-analysis. BMJ
2014;348:g3859 doi: 10.1136/bmj.g3859

10
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Zeile 291

- Dieser Absatz ist komplett zu streichen.

DMPs sind flr Hausarzte konzipiert. Dieser Einschub fokussiert jetzt auf
die interventionelle Kardiologie und hat daher in einem DMP keine
Berechtigung. Auch inhaltlich ist dieser Absatz nicht nachvollziehbar.
Herzteambesprechungen sind fiir komplexe Fille fest etabliert. Eine
Herzteam-ahnliche Situation im Hausarztsetting vor jeder invasiven
Therapieintensivierung zu verlangen, ist weder aus medizinischen noch
aus praktischen Erwagungen sinnvoll. Diese Diskussion gemeinsam mit
der Patientin / dem Patienten zu flhren, und so eine partizipative
Entscheidung herbeizufiihren, liegt in der kardiologischen
Kernkompetenz. Unter Umstanden wirden die Patientinnen und
Patienten durch zweizeitige Diagnostik und Intervention einem unnotig
erhohten Komplikationsrisiko ausgesetzt (zweimalige arterielle Punktion,
mehr Kontrastmittel, mehr Strahlung). Zudem wirden die
Katheterzahlen in die H6he gehen, von Kapazitdtsproblemen der
Herzteambesprechungen ganz abgesehen. Zudem besteht keine Evidenz
fiir die klinische Wirksamkeit einer Herzteam-Besprechung in dieser
Indikation.

Zeile 304 ff.

- Anderung zu: ,Die fiir den jeweiligen Patienten und die jeweilige
Patientin optimale Therapie (PCl, Bypass-OP oder konservativ) sollte ggf.
interdisziplinar zwischen...”

Herzteambesprechungen sind fiir komplexe Falle fest etabliert. Die feste
Einbeziehung von Hauséarztinnen und Hausarzten ist nicht realistisch, da
im Rahmen einer Besprechung 10-20 Hausarztinnen und Hausarzte
zugezogen werden mussten, welche zudem interventionelle und/oder
operative MalRnahmen fachlich kaum bewerten kénnen. Es besteht keine
Evidenz fiir eine klinische Wirksamkeit einer Herzteam-Besprechung in
dieser Indikation.

Seite 12, Nummer 3

- Anpassung an die Leitlinienempfehlung:

Eine Betablockertherapie ist bei Patientinnen / Patienten nach akutem
Koronarsyndrom und einer LVEF <40 % indiziert (Klasse I, A
Empfehlung).

Eine Betablockertherapie kann bei allen Patientinnen / Patienten nach
akutem Koronarsyndrom gegeben werden (Klasse lla, B Empfehlung)

Byrne RA et al. 2023 ESC Guidelines for the management of acute
coronary syndromes.

European Heart Journal (2023) 44, 3720-3826
https://doi.org/10.1093/eurheartj/ehad191

11
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Seite 12 Nummer 4b

Hier ware es wiinschenswert, den Anteil der Patientinnen / Patienten mit
Zielwerterreichung zu erfassen.

(Bitte fligen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)

Ggf. Literaturverzeichnis [Bitte stellen Sie uns moglichst nur Links zur Verfligung.]
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Matusche, Caroline

Von: BED e.V. Politik <politik@bed-ev.de>

Gesendet: Donnerstag, 23. Januar 2025 16:28

An: dmp@g-ba.de

Betreff: G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - DMP-A-RL: Aktualisierung DMP KHK
Kategorien: Hr. Wérz - Stahlblau

Sehr geehrte Damen und Herren,
wir bedanken uns fir die Méglichkeit zur Stellungnahme.

Aus Sicht der ergotherapeutischen Versorgung haben wir keine Anmerkungen oder
Erganzungen zu den vorgesehenen Anderungen (DMP-A-RL: Aktualisierung DMP KHK) und
verzichten daher auf eine schriftliche Stellungnahme.

Bei weiteren Fragen stehe ich Ihnen immer gerne zur Verfligung.
Herzliche GriBe

Ihr
Volker Briinger

Referent des Vorstandes
Bundesverband fiir Ergotherapeut:innen in Deutschland BED e.V.

MaRgebliche Spitzenorganisation auf Bundesebene im Bereich Ergotherapie
Eingetragene Interessenvertretung (Register-Nr.: R003044)

PS: Es gibt Kostenfreie Tickets fiir BED-Mitglieder

=> TheraPro und |30 vom 31. Jan.-02. Feb. 2025

Besuchen Sie uns in Halle 6 Stand E68
Kostenfreie Tickets zur TheraPro fir BED-Mitglieder
ergotage zum Vorzugspreis fiur BED-Mitglieder

Homeoffice: 01575 8097549 Buro: 06438 9279 000
e-mail: politik@bed-ev.de Fax: 0721-509 663 407
e-mail: info@bed-ev.de

Website: www.bed-ev.de | facebook | Twitter

Vereinsregister: VR 7505 Amtsgericht Wiesbaden




Anlage 4 der Tragenden Griinde

Auswertung der Stellungnahmen

gemaR § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses

iber eine Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 5
(DMP KHK) und der Anlage 6 (KHK - Dokumentation).



Auswertung der Stellungnahmen gemafR § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses

Anlage 4 der Tragenden Griinde

iber eine Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 5 (DMP KHK) und der Anlage 6 (KHK - Dokumentation)

Inhalt

I.  Fristgerecht eingegangene Rickmeldungen

II.  Anh6rung

Fristgerecht eingegangene Riickmeldungen

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

Organisation

Eingangsdatum

Art der Riickmeldung

Arbeitsgemeinschaft Privater Heime und Ambulanter Dienste Bundes-
verband e.V.

20. Dezember
2024

Rickmeldung besagt, dass keine Stellungnahme abgegeben
wird

Studiengemeinschaft fiir Orthopadieschuhtechnik

29. Dezember
2024

Rickmeldung besagt, dass keine Stellungnahme abgegeben
wird

Deutsche Pharmazeutische Gesellschaft e. V. (DPhG)

6. Januar 2025

Rickmeldung besagt, dass keine Stellungnahme abgegeben
wird

Bundesverband der implantologisch tatigen Zahnarzte in Europa e.V.

7. Januar 2025

Rickmeldung besagt, dass keine Stellungnahme abgegeben
wird

Bundesverband der Horsysteme-Industrie e. V.

7. Januar 2025

Rickmeldung besagt, dass keine Stellungnahme abgegeben




Auswertung der Stellungnahmen gemafR § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses

Anlage 4 der Tragenden Griinde

iber eine Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 5 (DMP KHK) und der Anlage 6 (KHK - Dokumentation)

Organisation

Eingangsdatum

Art der Riickmeldung

wird

Deutsche Gesellschaft fir Allgemeinmedizin und Familienmedizin (DE-

Bitkom e.V.

GAM) 13. Januar 2025 | Stellungnahme
Bundeszahnarztekammer 15. Januar 2025 Rickmeldung besagt, dass keine Stellungnahme abgegeben
Arbeitsgemeinschaft der Deutschen Zahnirztekammern e.V. (BZAK) ' wird
Spitzenverband der Heilmittelverbidnde e. V. 16. Januar 2025 E:_::;meldung besagt, dass keine Stellungnahme abgegeben
Riuckmel t keine Stell h
Deutsche Vereinigung fiir Rehabilitation e.V. (DVfR) 20. Januar 2025 wL':rcd meldung besagt, dass keine Stellungnahme abgegeben
Deutsche Gesellschaft fiir Nephrologie e.V. (DGfN) 21. Januar 2025 | Stellungnahme
Verband fir Erndhrung und Diatetik e.V. (VFED) 22. Januar 2025 | Stellungnahme
Bundesbeauftragte fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit 22 Januar 2025 R[_]ckmeldung besagt, dass keine Stellungnahme abgegeben
(BfDI) wird
Verband der Diitassistenten — Deutscher Bundesverband e. V. (VDD) 22. Januar 2025 | Stellungnahme
22.Januar 2025 | Stellungnahme




Anlage 4 der Tragenden Griinde

Auswertung der Stellungnahmen gemafR § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 5 (DMP KHK) und der Anlage 6 (KHK - Dokumentation)

Organisation

Eingangsdatum

Art der Riickmeldung

Deutsche Rentenversicherung Bund

22. Januar 2025

Stellungnahme

Bundespsychotherapeutenkammer (BPtK)

23. Januar 2025

Stellungnahme

Pharma Deutschland e.V.

23. Januar 2025

Stellungnahme

Spitzenverband Digitale Gesundheitsversorgung

23. Januar 2025

Stellungnahme

Bundesamt fiir Soziale Sicherung (BAS)

23. Januar 2025

Stellungnahme

Bundesarztekammer

23. Januar 2025

Rickmeldung besagt, dass keine Stellungnahme abgegeben

wird

Verband der Diagnostica-Industrie e.V. (VDGH)

23. Januar 2025

Stellungnahme

Deutsche Herzstiftung

23. Januar 2025

Stellungnahme

Verband Deutscher Podologen e.V.

23. Januar 2025

Stellungnahme

Verband Forschender Arzneimittelhersteller e.V.

23. Januar 2025

Stellungnahme

Deutsche Gesellschaft fir Kardiologie — Herz- und Kreislaufforschung
e.V. (DGK), Deutsche Gesellschaft fir Innere Medizin e.V. (DGIM), Deut-
sche Gesellschaft flir Pravention und Rehabilitation von Herz-Kreislaufer-
krankungen e.V. (DGPR), Deutsche Diabetes Gesellschaft e.V. (DDG),
Deutsche Herzstiftung (DHS)

23. Januar 2025

Stellungnahme




Auswertung der Stellungnahmen gemafR § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 5 (DMP KHK) und der Anlage 6 (KHK - Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Organisation

Eingangsdatum

Art der Riickmeldung

Bundesverband fiir Ergotherapeut:innen in Deutschland (BED) e.V.

23. Januar 2025

Rickmeldung besagt, dass keine Stellungnahme abgegeben
wird

Zusammenfassung und Auswertung der fristgerecht eingegangenen Stellungnahmen

Die Auswertung der Stellungnahmen wurde in vier Arbeitsgruppen-Sitzungen am 28. Januar 2025, 14. Februar 2025, 18. Februar 2025 sowie 21. Februar
2025 vorbereitet und durch den Unterausschuss DMP in seiner Sitzung am 12. Marz 2025 durchgefihrt.

Lfd. Stellungneh-
mende

Auswertung der Stellungnahmen

Zeilen- T ] e Inhalt der Stellungnahme
Nr. tum
1. Deutsche Gesellschaft fiir Aligemeinmedizin und Familienmedizin

Deutsche Gesell-
schaft fur Allge-
1.1. meinmedizin und
Familienmedizin
vom 13.01.2025

1.2. Diagnostische Kriterien zur Eingrenzung der Zielgruppe
Anderungsvorschlag:

Erweiterung um einen zusatzlichen Spiegelstrich: ,,durch direk-
ten Nachweis mittels koronarer Computertomographie (CCTA)“
Stellungnahme mit Begriindung:

In der Nationalen VersorgungsLeitlinie KHK (https://www.leitli-
nien.de/themen/khk/pdf/khk-vers7-0.pdf) ist die CCTA als be-
vorzugtes diagnostisches Verfahren in einem Bereich mittlerer

Dem Stellungnehmer wird gefolgt und der Hinweis im Be-
schlussentwurf im Kapitel 1.2 zur Computertomographie-Ko-
ronarangiographie (CCTA) aufgenommen. Das Wort ,funktio-
nell“ wird im vorangehenden Spiegelstrich ergénzt, um die
funktionellen nicht-invasiven Verfahren, von den morpholo-
gischen Verfahren abzugrenzen.



https://www.leitlinien.de/themen/khk/pdf/khk-vers7-0.pdf
https://www.leitlinien.de/themen/khk/pdf/khk-vers7-0.pdf

Auswertung der Stellungnahmen gemafR § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 5 (DMP KHK) und der Anlage 6 (KHK - Dokumentation)
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Lfd. Stellungneh-
mende Auswertung der Stellungnahmen
Zeilen- Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme
Nr. tum
Vortest-Wahrscheinlichkeit empfohlen, nach Sondervotum der
DEGAM auch bei hoher Vortest-Wahrscheinlichkeit.
Nach Beschluss des G-BA vom 18.1.2024 wurde die CCTA in den
Leistungsbereich der GKV mit aufgenommen (https://www.g-
ba.de/downloads/39-261-6418/2024-01-18 MVV-RL CCTA-
KHK BAnz.pdf
Dieses Verfahren ermoglichst somit in vielen Fallen eine sichere
Diagnose oder Ausschluss einer KHK
1.4. Individuelle Therapieplanung und arztliche Kontrolluntersu- | GKV-SV: Dank und Kenntnisnahme.
chungen KBV, DKG, PatV: In den ACC/AHA-Guidelines von 2023
DEGAM: ,Ubergewicht” streichen. (Virani SS, Newby LK, Arnold SV, Bittner V, Brewer LC, Deme-
Deutsche Gesell- | 5;;ch wenn aus Kohorten-Analysen wegen méglicher Selektions- | *€" SH, Dixon DL, Fearon WF, Hess B, Johnson HM, Kazi DS,
schaft fir Allge- | gffakte keine sicheren Beweise abgeleitet werden kénnen, gibt Kolte D, Kumbhani D), LoFaso J, Mahtta D, Mark DB, Minis-
1.2. meinmedizin und sian M, Navar AM, Patel AR, Piano MR, Rodriguez F, Talbot

Familienmedizin
vom 13.01.2025

es doch Hinweise, dass ein Ubergewicht mit einer htheren Le-
benserwartung assoziiert sein konnte 123,

AW, Taqueti VR, Thomas RJ, van Diepen S, Wiggins B, Wil-
liams MS. 2023 AHA/ACC/ACCP/ASPC/NLA/PCNA guideline
for the management of patients with chronic coronary dis-
ease: a report of the American Heart Association/American
College of Cardiology Joint Committee on Clinical Practice
Guidelines. Circulation. 2023;148:e9-e119. doi:



https://www.g-ba.de/downloads/39-261-6418/2024-01-18_MVV-RL_CCTA-KHK_BAnz.pdf
https://www.g-ba.de/downloads/39-261-6418/2024-01-18_MVV-RL_CCTA-KHK_BAnz.pdf
https://www.g-ba.de/downloads/39-261-6418/2024-01-18_MVV-RL_CCTA-KHK_BAnz.pdf
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Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungneh-
mende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

10.1161/CIR.0000000000001168) wird explizit fur KHK-Pati-
entinnen und Patienten mit Ubergewicht oder Adipositas
eine Empfehlung hinsichtlich Diat, Lifestyle und Gewichtsma-
nagement ausgesprochen (e45). Dies entspricht dem Ver-
stindnis des Ubergewichts und der Adipositas als verinder-
barer Risikofaktor fur die KHK und deren Fortschreiten (vgl.
auch NVL Chronische KHK, Kapitel 6.4.1 [Bundesarztekam-
mer (BAK), Kassenirztliche Bundesvereinigung (KBV), Ar-
beitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen
Fachgesellschaften (AWMF). Nationale VersorgungsLeitlinie
Chronische KHK, Langfassung, Version 7.0. 2024. regis-
ter.awmf.org/de/leitlinien/detail/nvI-004. Internet:
www.awmf.org] sowie Anlage 23 und 24 der DMP-A-RL, DMP
Adipositas - Erwachsene). Etwaige protektive Effekte in Be-
obachtungsstudien zu KHK-Patientinnen und Patienten sind
nicht konsistent darstellbar, etwa bei ldangeren Beobach-
tungszeiten und Fortschreiten der Adipositas (Oreopoulos A,
Padwal R, Norris C, et al. Effect of obesity on short- and long-
term mortality postcoronary revascularization: A meta-analy-
sis. Obesity (Silver. Spring); 2008. 16(2):442-450. DOI:
10.1038/0by.2007.36. http://www.ncbi.nim.nih.gov/pub-



http://www.awmf.org/
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Lfd. Stellungneh-
mende — 7 . Auswertung der Stellungnahmen
Zeilen- Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme
Nr. tum
med/18239657). Auch ist es bei KHK-Patientinnen und Pati-
enten von Bedeutung, ob es sich um einen intendierten Ge-
wichtsverlust handelt (Pack QR, Rodriguez-Escudero JP,
Thomas RJ, et al. The prognostic importance of weight loss in
coronary artery disease: A systematic review and meta-ana-
lysis. Mayo Clin Proc 2014; 89(10):1368-77. DOI:
10.1016/j.mayocp.2014.04.033.
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/25199859). Dem Vor-
schlag wird nicht gefolgt.
1.5.1._Erndhrung — DEGAM: KEINE Aufnahme des Passus‘,dies |KBV, GKV-SV, DKG: Dank und Kenntnisnahme.
Deutsche Gesell- | umfasst auch einen risikoarmen Konsum von Alkohol PatV: Die Empfehlung steht im Einklang mit der Empfehlung
schaft fur Allge- Begriindung: Die Evidenz fir eine mogliche protektive Wirkung |zum Alkoholkonsum in der NVL Chronische KHK (6-8 und 6-
1.3. meinmedizin und 9).

Familienmedizin
vom 13.01.2025

eines geringen Alkoholkonsums hinsichtlich der koronaren Mor-
talitat ist sehr unsicher. Entsprechende Hinweise aus Kohorten-
studien beruhen moglicherweise am ehesten auf Selektions-Ef-

fekten 46




Auswertung der Stellungnahmen gemafR § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 5 (DMP KHK) und der Anlage 6 (KHK - Dokumentation)
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Lfd. Stellungneh-
mende — 7 . Auswertung der Stellungnahmen
Zeilen- Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme
Nr. tum
1512 Dem Stellungnehmer wird nicht gefolgt. Der Absatz zur Rau-
o cherberatung, der sich in dieser Form in verschiedenen DMP
Der Raucherstatus soll bei jeder Patientin und jedem Patienten | pefindet, richtet sich an rauchende Patientinnen und Patien-
Deutsche Gesell bei jeder Konsultation erfragt werden. ten. Dies ist dem einfiihrenden Satz zu entnehmen. (...und
schaft fiir Allge- | DEGAM: erganzen um die Modifizierung: ,,, sofern nicht bekann- der dringenden. Empfehllung, da? Rauchen aufz.ugeb.en). Die
1.4 meinmedizin und | termaBen ohnehin nicht geraucht wird.” Empfehlungen in den Spiegelstrichen richten sich nicht an
o Familienmedizin | Beeriindune: P die nicht hen. ied al . Patientinnen und Patienten, die noch nie geraucht haben o-
€grundung: Fersonen, die nicnt rauchen, j& ?S.Quar al €MeUL | der das Rauchen schon seit langem aufgegeben haben.
vom 13.01.2025 | aufs Rauchen anzusprechen bedeutet ein unnétiges Verbrennen
von Zeit-Ressourcen und erzeugt moglicherweise sogar Reak-
tanz. Die Neuaufnahme eines Nikotinkonsums ist bei dieser Kli-
entel duBerst unwahrscheinlich.
1.5.2.2 GKV-SV: Dank und Kenntnisnahme.
DEGAM: ,Vorstufen eines Diabetes” streichen. KBV, PatV, DKG: Dem Vorschlag wird nicht gefolgt. Laut
Deutsche Gesell- i -2-Di Sr7te-
haft fir All Begriindung: zwar ist es bekannt, dass das kardiovaskuldre Ri- Empfehlung 3-2aus de"r NV_L Typ-2 Dlabete§ (_Bundesarzte
schatt fur Allge- . ) . . el kammer (BAK), Kassenarztliche Bundesvereinigung (KBV), Ar-
1.5 meinmedizin und siko auch vor Diagnose-Stellung eines Diabetes erhéht ist. Es

Familienmedizin
vom 13.01.2025

handelt sich aber um einen sehr volatilen Zustand. Die Reliabili-
tat grenzwertig erhdhter Blutglukosewerte ist so schlecht, dass
es sich verbietet, hieraus bereits diagnostische oder therapeuti-
sche Schritte abzuleiten . Die Risikoerhéhung bildet sich im Ubri-
gen durch die klassischen Risikofaktoren ab und es gibt hier

beitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen
Fachgesellschaften (AWMF). Nationale VersorgungsLeitlinie
Typ-2-Diabetes — Langfassung. Version 3.0. 2023 DOI:
10.6101/AZQ/000503. www.leitlinien.de/diabetes.
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Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungneh-
mende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

keine evidenzbasierten spezifischen Therapieempfehlungen —
siehe Nationale VersorgungsLeitlinie Diabetes (https://regis-
ter.awmf.org/de/leitlinien/detail/nvI-001)

Internet: www.leitlinien.de, www.awmf.org) sollen bei La-
borwerten im Bereich des erhéhten Diabetesrisiko lebens-
modifizierende MaBnahmen empfohlen werden. Dies soll
das Auftreten eines manifesten Diabetes mellitus Typ 2 als
Hauptrisikofaktor fir das Auftreten von kardio- und zerebro-
vaskularen Komplikationen, insbesondere bei bereits vorlie-
gender KHK, vermeiden. Vor diesem Hintergrund erscheint
es nicht angemessen, KHK-Patientinnen und Patienten mit
pradiabetischen Werten nicht auf entsprechende lebensmo-
difizierende MaBnahmen hinzuweisen und abzuwarten, bis
ein Diabetes manifest wird. Die Definition des Pradiabetes ist
in der NVL Typ-2-Diabetes beschrieben und wird auch im
DMP Adipositas — Erwachsene aufgegriffen.

1.6.

Deutsche Gesell-
schaft fir Allge-
meinmedizin und
Familienmedizin
vom 13.01.2025

1.5.2.2 DEGAM: Unterstlitzung des Vorschlages des GKV-SV, die
Kombination aus Metformin und Liraglutid bzw. Empagliflozin
zu bevorzugen — die Studien-Evidenz fiir einen Nutzen ist am
besten flr diese beiden Substanzen — von einem Gruppen-Effekt
kann nicht sicher ausgegangen werden.

Allerdings sollte der Satz ergdanzt werden durch den Vorbehalt:

GKV-SV: Dank und Kenntnisnahme

KBV, DKG: Die Ergdanzung mit substanzibergreifender Nen-
nung der Wirkstoffe erfolgte auf Grundlage der NVL Typ-2-
Diabetes (Abbildung 7, Tabelle 24). Hierbei soll die Auswahl
entsprechend der Effekte auf priorisierte Endpunkte erfol-
gen. Es erfolgte eine Anpassung bzgl. der unzureichenden Di-
abeteskontrolle im Beschlussentwurf.

10
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Auswertung der Stellungnahmen gemafR § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 5 (DMP KHK) und der Anlage 6 (KHK - Dokumentation)

Lfd. Stellungneh-
mende Auswertung der Stellungnahmen

Zeilen- Inhalt der Stellungnahme

Nr.

Organisation / Da-
tum

»,wenn das individuelle HbAlc-Ziel nicht erreicht werden
konnte. Weitere Indikationen sind eine deutlich eingeschrankte
LV-Funktion im Echokardiogramm 2° und/oder eine auf <50
ml/min eingeschrinkte eGFR 1°11, In den beiden letzteren Fillen
ware dann aber eher Dapagliflozin der zu bevorzugende SGLT-2-
Hemmer.”

Von der Aufnahme weiterer Indikationen wird abgesehen, da
sie eigenstandige Indikationen darstellen (Niereninsuffizienz,
Herzinsuffizienz).

Begriindung:

Die Evidenz fiir einen Nutzen von Liraglutid 2 bzw. Empagliflozin
3 bei Indikation Diabetes ist besser als die fiir die anderen GLP-
1-Analoga #1516 17 hzw, SGLT-2-Hemmer 181920,

Fir die beiden genannten Referenzsubstanzen liegen keine Evi-
denzbelege dafiir vor, dass die Substanzen bereits bei frisch di-
agnostiziertem Diabetes primar schon mit Metformin kombi-
niert werden sollten. In Leader [8] bestand der — medikamentos
behandelte - Diabetes seit 12,8 Jahren, in EMPA-REG OUTCOME
auch Giber 10 Jahre.

Zudem lag — wie in der NVL Diabete 2! auch vermerkt - in keiner
der Diabetes-Zulassungs-Studien das HbA1lc vor Studien-Beginn
unter 7,0%.

11
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Auswertung der Stellungnahmen gemafR § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 5 (DMP KHK) und der Anlage 6 (KHK - Dokumentation)

Lfd. Stellungneh-
mende Auswertung der Stellungnahmen

Zeilen- Inhalt der Stellungnahme

Nr.

Organisation / Da-
tum

1.5.2.3 GKV-SV: Dank und Kenntnisnahme.

,Bei psychischen Krankheiten sollte die Behandlung derselben |KBV, DKG, PatV: Die Position wurde angepasst.
durch

entsprechend qualifizierte Leistungserbringer erfolgen.”

DEGAM: Streichen der Passage.
Deutsche Gesell-
schaft fir Allge-

1.7. meinmedizin und
Familienmedizin | B) suggeriert der Satz, Hausarzt*innen seien keine qualifizierten

vom 13.01.2025 Leistungserbringer. De facto ermdglichen aber die Weiterbil-
dung in psychosomatischer Grundversorgung und die jahrelange
kontinuierliche Betreuung gerade den Hauséarzt*innen einen
niedrigschwelligen individualisierten Zugang zu den Betroffe-
nen.

A) versteht es sich von selbst, dass keine unqualifizierten Leis-
tungserbringer zum Einsatz kommen sollen,

NB: die entsprechenden fachspezialistischen/fachpsychothera-
peutischen Angebote stiinden de facto gar nicht zur Verfligung

Deutsche Gesell- |1.5.2.4 Sofern eine Herzinsuffizienz vorliegt, ist diese leitlinien- | GKV-SV, PatV: Dank und Kenntnisnahme.

1.8. schaft fir Allge- gerecht 2u behandeln. KBV, DKG: Die spezifischen MalRgaben bei gleichzeitigem

meinmedizin und | pEGAM: Aufnahme des Passus — er ist gerade bei Personen mit |Vorliegen einer Herzinsuffizienz und einer KHK werden unter
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Auswertung der Stellungnahmen gemafR § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 5 (DMP KHK) und der Anlage 6 (KHK - Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd. Stellungneh-
mende Auswertung der Stellungnahmen
Zeilen- Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme
Nr. tum
Familienmedizin KHK sehr wichtig und wiirde beispielsweise auch spezifische me- | 3.2 adressiert. Daher wird hier von einem zusatzlichen Unter-
vom 13.01.2025 dikamentdse Therapien implizieren (ACE-Hemmer und Betablo- |punkt abgesehen, zumal die Formulierung lediglich eine all-
cker in der hochstmoglichen Dosis, Spironolacton und bei einge- | gemeine Angabe zur leitliniengerechten Therapie und insbe-
schrankter EF auch Dapagliflozin) 2. sondere keine spezifischen Anforderungen bei KHK enthilt.
Vgl. auch 6.4.
1.5.3.1.2 Lipidsenker GKV-SV: Dank und Kenntnisnahme.
Die DEGAM spricht sich fiir den Formulierungsvorschlag des KBV, PatV, DKG: Dem Vorschlag der Streichung der Zielwert-
GKV-SV aus (Es soll eine Statindosis in fester Dosis empfohlen strategie wird nicht gefolgt, da er den geltenden Empfehlun-
werden. Die Dosierung (hoch oder moderat) soll gemeinsam mit |gen der NVL Chronische KHK (Bundesirztekammer (BAK),
b he Gesell der Patientin und dem Patienten unter Berticksichtigung des Kassenarztliche Bundesvereinigung (KBV), Arbeitsgemein-
ehutfstcf"e Aﬁse " |Nutzen-Schadens-Risikos entschieden werden.) schaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesell-
schaft fiir Allge- g e .
1.9. meinmedizin und |Begriindung: es existieren keine konsistenten Nutzenbelege fir schaften (AWMF). Nati-onale Versorgungsleitlinie Chroni

Familienmedizin
vom 13.01.2025

eine Titration der Statin-Dosis 23. Im direkten Vergleich erwies
sich eine Titrations-Strategie einer Behandlung mit einer fixen
Statin-Dosis nicht als Giberlegen 4.

Was die Evidenzbasis der ESC-Guidelines angeht, liegen der DE-
GAM AuBerungen des Erstautors der Guidelines Frank Visseren
vor, dass diese Leitlinien konsens- und nicht evidenzbasiert sind.

sche KHK, Langfassung, Version 7.0. 2024. regis-
ter.awmf.org/de/leitlinien/detail/nvI-004. Internet:
www.awmf.org) widerspricht. Diese sieht ausdriicklich beide
Strategien (zielwertorientiert oder feste Dosis) als gleichwer-
tige Alternativen an. Die Streichung der Zielwertstrategie
wirde auch bedeuten, dass eine partizipative Entscheidungs-
findung mit den Patientinnen und Patienten (z.B. auf Basis
der Entscheidungshilfen der NVL) fiir DMP-Patientinnen und

13
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Anlage 4 der Tragenden Griinde

Auswertung der Stellungnahmen gemafR § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 5 (DMP KHK) und der Anlage 6 (KHK - Dokumentation)

Lfd. Stellungneh-
mende Auswertung der Stellungnahmen

Zeilen- Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme
Nr. tum
Patienten nicht mehr empfohlen wiirde.
1.5.3.1.2. KBV, DKG, PatV: Dank und Kenntnisnahme. Die Moglichkeit
Die DEGAM unterstitzt den Vorschlag von KBV, DGK und PatV: einer p;zilrtlzllp;atlven .Ents.che|dsungsf|r.1dl.1ngD\Al\//LIJPrde entclelen,
»Zur Unterstiitzung dieser Entscheidung kénnen von der koordi- w.er;n le zielwertorientierte Strategie im gestrichen
nierenden Arztin oder vom koordinierenden Arzt evidenzba- wird.
sierte und verstandliche Patienteninformationen (insbesondere |GKV-SV: Da von Seiten des G-BA bei der Richtlinienerstellung
Deutsch.e Gesell- | 4as entsprechende Patientenblatt der NVL chronische KHK) aus- | Patienteninformationsangebote nicht im Detail gepriift wer-
sch.aft fur.A.IIge- gehandigt werden.” den, kann keine spezifische Empfehlung fiir ein bestimmtes
1.10. | meinmedizin und Produkt gegeben werden.

Familienmedizin Die DEGAM wiirde allerdings noch dartiber hinaus gehen und
vom 13.01.2025 pladiert fur eine hohere Empfehlungs-Starke: ,sollten die Pati-
enteninformationen ausgehandigt werden.”

Begriindung: Die Erstellung der Patient*innen-Informationen
zur Lipid-Therapie sind Ergebnis einer soliden Evidenzrecherche.
Sie wurden interdisziplinar erstellt — die DEGAM beteiligte sich
an dem Prozess. Zudem sind sie sehr gut verstandlich fir Laien

Deutsche Gesell- 1.53.1.2 GKV-SV: Dank und Kenntnisnahme.

schaft fiir Allge- DlzDEGA_‘rM.luntherstu';zt den VorsETIag desl,:GKV—?V, die V‘En d?n KBV, PatV, DKG: Dem Vorschlag der Streichung der Empfeh-
meinmedizin und |anderen Tellnehmenden vorgeschlagene Formulierung ,tzeti- 1y o 7| Ezetimib wird nicht gefolgt. Ezetimib ist Bestandteil

Familienmedizin der Zielwertstrategie. Beide leitliniengerechten Strategien

1.11.

14



Auswertung der Stellungnahmen gemafR § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 5 (DMP KHK) und der Anlage 6 (KHK - Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd. Stellungneh-
mende Auswertung der Stellungnahmen
ilen- . .. Inhalt der Stellungnahme
Zeilen- | groanisation / Da-
Nr. tum
vom 13.01.2025 mib kann Patientinnen und Patienten mit KHK angeboten wer- |sollen auch weiterhin im DMP gleichwertig empfohlen wer-
den, wenn die LDL-Cholesterinzielwerte unter maximal vertragli- | den. Bzgl. der Begriindung: Auch beim Einsatz von Statinen in
cher Statindosis nicht erreicht werden.” zu streichen. fester Dosis soll mindestens eine moderate Dosis erreicht
Begriindung: ergibt sich daraus, dass es fiir eine Dosistitration | werden (Bundesirztekammer (BAK), Kassenirztliche Bundes-
keine ausreichende Evidenzgrundlage gibt. vereinigung (KBV), Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftli-
chen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF). Nationale
Versorgungsleitlinie Chronische KHK, Langfassung, Version
7.0. 2024. register.awmf.org/de/leitlinien/detail/nvI-004. In-
ternet: www.awmf.org).
1.5.3.1.3 KBV, PatV, DKG: Dank und Kenntnisnahme.
Die DEGAM lehnt den Formulierungs-Vorschlag des GKV-SV ab: |GKV-SV: Der GKV SV schliel3t sich der Position der anderen
,»ACE-Hemmer sind grundsatzlich bei allen KHK-Patientinnen Banke an und stimmt einer Streichung des Satzes zu. Das
Deutsche Gesell- . . . . . . . - . . .
. und - Patienten in der friihen Postinfarktphase (4 bis 6 Wochen) | DMP richtet sich an Patientinnen und Patienten mit chroni-
schaft fur Allge- e L " . ) . )
. .. indiziert. Sie sind ebenfalls... scher KHK, auf die Therapie nach Myokardinfarkt muss nicht
1.12. |meinmedizin und

Familienmedizin
vom 13.01.2025

Begriindung: Die Evidenz fur diese Medikalisierung unabhangig
von erhohtem Blutdruck und linksventrikuldrer Funktion ist un-
genugend. Das gilt natirlich nicht bei Herzinsuffizienz mit re-
duzierter Pumpfunktion ab Grad Il (siehe NVL Herzinsuffizienz:
https://register.awmf.org/de/leitlinien/detail/nvI-006)

eingegangen werden, insbesondere, wenn der Empfehlungs-
grad des Satzes nur in dlteren Leitlinien abgebildet ist.
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Auswertung der Stellungnahmen gemafR § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 5 (DMP KHK) und der Anlage 6 (KHK - Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungneh-
mende

Organisation / Da-

tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

1.13.

Deutsche Gesell-
schaft fir Allge-
meinmedizin und
Familienmedizin
vom 13.01.2025

1.55.1
Koronarangiographie

Nach Auffassung der DEGAM sollte der zweite Spiegelstrich zur
Indikation zur Koronarangiographie (,,Bei Patientinnen und Pati-
enten, wenn sich unter OMT ohne akuten Interventionsbedarf
nach Aufklarung und Beratung die Frage der Prognoseverbesse-
rung durch eine Bypass-Operation stellt.”) gestrichen werden.

Zur Lokalisationsdiagnostik koronarer Stenosen steht inzwischen
die koronare Computertomographie (CCTA) als nicht invasives
Verfahren zur Verfiigung (A.a.0.)

Dem Vorschlag wird nicht gefolgt. Zum aktuellen Zeitpunkt
ist vor jeder Bypass-Operation eine invasive Diagnostik vor-
geschaltet (vgl. NVL Chronische KHK [Bundesdrztekammer
(BAK), Kassenirztliche Bundesvereinigung (KBV), Arbeitsge-
meinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachge-
sellschaften (AWMF). Nationale VersorgungsLeitlinie Chroni-
sche KHK, Langfassung, Version 7.0. 2024. regis-
ter.awmf.org/de/leitlinien/detail/nvI-004. Internet:
www.awmf.org], unter Hinweis: Entscheidungssituation, Ka-
pitel 8.3.1 Therapieziel Verbesserung der Prognose: ,Als in-
vasive Therapieoptionen stehen die CABG und die PCI (Stent)
zur Verfligung. Sie setzen eine Abklarung der koronaren Mor-
phologie mittels einer Koronarangiographie voraus.”)

1.14.

Deutsche Gesell-
schaft fur Allge-
meinmedizin und
Familienmedizin
vom 13.01.2025

1551
Koronarangiographie

Ansonsten spricht sich die DEGAM in Ubereinstimmung mit KBV
und PatV fir den Einsatz der evidenzbasierten Patient*innen-In-
formationen zum Thema aus der NVL KHK aus.

KBV, DKG, PatV: Dank und Kenntnisnahme.

GKV-SV: Da von Seiten des G-BA bei der Richtlinienerstellung
Patienteninformationsangebote nicht im Detail gepruft wer-
den, kann keine spezifische Empfehlung fiir ein bestimmtes
Produkt gegeben werden.

16




Auswertung der Stellungnahmen gemafR § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 5 (DMP KHK) und der Anlage 6 (KHK - Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd. Stellungneh-
mende — 7 . Auswertung der Stellungnahmen
Zeilen- Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme
Nr. tum
1.5.5.1 GKV-SV: Dank und Kenntnisnahme. Die Passage wurde auf-
Koronarangiographie grund der Stellungnahme 15.6 teilweise angepasst.
Wie auch bei entsprechenden Befunden (Hauptstamm-Stenose, SEl PﬁG’ :atV: Ke:r;eSA;fn(jhmg, da. dieser Aspekt bereits
MehrgefaBerkrankung) in der CCTA spricht sich die DEGAM fiir ausreichend unter 1.5.5.2 adressiert ist.
den Formulierungsvorschlag von GKV-SV und PatV aus (,,Nach
erfolgter elektiver Koronarangiografie sollen vor der weiteren
invasiven Therapie die Befunde interdisziplinadr unter Hinzuzie-
Deutsche Gesell- | hung einer Fachirztin oder eines Facharztes fiir Innere Medizin
schaft fir Allge- und Kardiologie und einer Facharztin oder eines Facharztes fir
1.15. |meinmedizin und

Familienmedizin
vom 13.01.2025

Herzchirurgie im Sinne eines Herzteams beraten werden.
Schlief3lich soll eine partizipative Entscheidungsfindung mit dem
Patienten erfolgen.”)

Begriindung: weiterhin werden in nicht zu vertretendem Aus-
mal auch bei stabiler KHK perkutane koronare Interventionen
(PCI) durchgefiihrt . Wahrend in anderen westlichen Landern
drei PCl auf einen Bypass kommen, sind es in Deutschland 10.
Diese Uber- und Fehlversorgung zu reduzieren, erfordert einen
interdisziplindaren Konsens unter Einbeziehung hausarztlichen
wie auch kardiochirurgischen Sachverstandes.
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Auswertung der Stellungnahmen gemafR § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 5 (DMP KHK) und der Anlage 6 (KHK - Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungneh-
mende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

1.16.

Deutsche Gesell-
schaft fir Allge-
meinmedizin und
Familienmedizin
vom 13.01.2025

Doku Nr 2a

Lieber Gesamt- und HDL-Cholesterin (non-HDL ermdoglicht eine
bessere Pradiktion bezliglich Prognose - aber nur 1x jahrlich
(auch zur Erfassung der Adharenz)

9a und c streichen, Begriindung s.o.

Zur vorgeschlagenen Anderung des Dokumentationsparame-
ters 2a: Dem Vorschlag wird nicht gefolgt, da keine ausrei-
chende Begriindung vorliegt. Entsprechend nationalen und
internationalen Leitlinien bzw. Studien wird primar das LDL
erfasst und ausgewertet.

KBV, PatV, DKG: Zur Streichung der Dokumentationsparame-
ter 9a und 9c: Die KBV und Patientenvertretung begriiRen es,
dass die Stellungnehmenden in den Qualitatszielen und den
Dokumentationsparametern weiterhin die Abbildung beider
leitliniengerechten lipidsenkenden Therapien beflrworten.
In diesem Fall sind jedoch auch die Parameter 9a (zur aktuel-
len Statindosis) und 9c (Grund fir eine niedrige Statindosis,
nur bei niedriger Dosierung auszufiillen) von essentieller Be-
deutung, um die richtige Umsetzung der jeweiligen Strategie
im Sinne einer Sicherung der Prozessqualitdt zu erfragen, zu
implementieren und schlielllich auszuwerten. Der Streichung
wird somit nicht gefolgt.

GKV-SV: Es wurde bereits auf die Dokumentationsparameter
93, b, c verzichtet.

1.17.

Deutsche Gesell-

L Afzal S, Tybjaerg-Hansen A, Jensen G, Nordestgaard B. Change in Body Mass

Index Associated With Lowest Mortality in Denmark, 1976-2013. JAMA
2016;315:1989-1996.
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Auswertung der Stellungnahmen gemafR § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 5 (DMP KHK) und der Anlage 6 (KHK - Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungneh-
mende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

schaft fir Allge-
meinmedizin und
Familienmedizin
vom 13.01.2025

1Chen C, Ye Y, Zhang Y, Pan XF, Pan A. Weight change across adulthood in re-
lation to all cause and cause specific mortality: prospective cohort study. BMJ
2019;367:15584

! Doehner W, Gerstein H, Ried J et al. Obesity and weight loss are inversely
related to mortality and cardiovascular outcome in prediabetes and type 2
diabetes: data from the ORIGIN trial. Eur Heart J 2020;41:2668-2677

1 GBD 2016 Alcohol Collaborators. Alcohol use and burden for 195 countries
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in Type 2 Diabetes and Nephropathy. N Engl J Med 2019;380:2295-2306
1 Cannon C, Pratley R, Dagogo-Jack S et al for the VERTIS CV Investigators.
Cardiovascular Outcomes with Ertugliflozin
in Type 2 Diabetes. N Engl ) Med 2020;383:1425-35.
1 Arztliches Zentrum fiir Qualitit. Nationale VersorgungsLeitlinie Typ-2-Dia-
betes. https://register.awmf.org/assets/guidelines/nvl-001l S3 Typ-2-Diabe-
tes 2024-12.pdf
! Arztliches Zentrum fiir Qualitat. Nationale VersorgungsLeitlinie Herzinsuffi-
zienz. https://www.leitlinien.de/themen/herzinsuffizienz
! Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AKdA). Medikamentdse
Cholesterinsenkung
zur Vorbeugung kardiovaskularer Ereignisse. https://www.akdae.de/filead-
min/user_upload/akdae/Arzneimitteltherapie/LF/PDF/Cholesterinsen-
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329:1078-1087
! Deutsche Herzstiftung. Deutscher Herzbericht 2024. https://epaper.herz-
stiftung.de/#0

2. Deutsche Gesellschaft fiir Nephrologie e.V.

2.1 Deutsche Gesell- |Allgemeine Anmerkung Kenntnisnahme.

schaft fir Nephro-
logie e.V. (DGfN)
vom 21.01.2025

Die DGfN bedankt sich fiir die Méglichkeit, zum Beschlussent-
wurf Giber die Anderung der DMP-A-RL: Anderung der Anlage 5
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zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 5 (DMP KHK) und der Anlage 6 (KHK - Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd. Stellungneh-
mende Auswertung der Stellungnahmen
Zeilen- Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme
Nr. tum
(DMP koronare Herzkrankheit (KHK)) und der Anlage 6 (Koro-
nare Herzkrankheit -Dokumentation) Stellung nehmen zu kén-
nen.
2.2 Deutsche Gesell- | Abschnitt 1.4 Dem Anderungsvorschlag, die Messung von Albumin im Urin

schaft fir Nephro-
logie e.V. (DGfN)
vom 21.01.2025

Zeilen 81-83

Individuelle Therapie-planung und &rztliche Kontrolluntersu-
chungen

Stellungnahme mit Begriindung:

Im Rahmen der individuellen Therapieplanung sollte an dieser
Stelle, bei den fiir die Therapieanpassung regelmafig vorzuse-
henden Laborkontrollen, auch die Erfassung einer Proteinurie,

insbesondere der Albuminurie mittels einer Aloumin-Kreatin-Ra-

tio im Urin (UACR) aufgenommen werden.

Der Bedeutung der Proteinurie wird in der NVL Chronische KHK!

dahingehend Rechnung getragen, dass bei jeder neu aufgetrete-

nen Proteinurie die Uberweisung des KHK-Patienten oder der

Patientin zum Nephrologen vorzusehen ist (Empfehlung 10-3 | k

| neu 2024). Die S3-Leitlinie ,Versorgung von Patient*innen mit

(UACR) bei der beispielhaften Aufzdhlung von Laborparame-
tern bei Vorliegen von individuellen Risikokonstellationen,
aufzunehmen, wird nicht gefolgt. Eine Empfehlung einerin
mindestens jahrlichen Abstanden Albumin im Urin zu messen
wird in der DEGAM-Leitlinie bei KHK Patienten nicht ausge-
sprochen. Auch, wenn bei bestimmten Risikokonstellationen
in der DEGAM-Leitlinie eine Bestimmung der UACR empfoh-
len wird, findet sich nicht ein mindestens jahrlicher Abstand.
Zudem Ubersteigt eine Empfehlung zur Messung der UACR
die Detailtiefe dieses Absatzes.
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Auswertung der Stellungnahmen gemafR § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 5 (DMP KHK) und der Anlage 6 (KHK - Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungneh-
mende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

chronischer, nicht-nierenersatztherapiepflichtiger Nierenkrank-
heit in der Hausarztpraxis“ der DEGAM' empfiehlt die Bestim-
mung der UACR sogar schon vor Auftreten einer KHK bereits bei
der Erstdiagnose einer Hypertonie (Empfehlung 5.3.).

Pathophysiologisch liegen hier verschiedene Mechanismen zu
Grunde: Die American Heart Association' fihrt aus, dass bei
fortschreitender Herzerkrankung ein verminderter renaler Blut-
fluss zu einem Riickgang der Nierenfunktion flihren kann. Die
hamodynamischen Wechselwirkungen fihren dazu, dass sich
die Funktionsstorungen in beiden Organen wechselseitig ver-
starken — bis hin zum kardiorenalen Syndrom. Der JACC State of
the Art Review" legt dar, dass Patienten mit chronischer Nieren-
krankheit (CKD) jenseits der traditionellen Risikofaktoren auch
anderen, mit der Uramie assoziierten Risikofaktoren fiir Herz-
Kreislauf-Erkrankungen ausgesetzt sind - wie vermehrte Entziin-
dungsprozesse, oxidativer Stress und Stérungen des Kalzium-
Phosphor-Stoffwechsels - sodass die CKD einen eigenstandigen
Risikofaktor darstellt. Bereinigt um traditionelle kardiovaskuldre
Risikofaktoren erhéhen eine eingeschrankte Nierenfunktion und
erhohte Konzentrationen von Albumin im Urin das Risiko fiir
Herz-Kreislauf-Erkrankungen um das Zwei- bis Vierfache'.
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Anlage 4 der Tragenden Griinde

Auswertung der Stellungnahmen gemafR § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 5 (DMP KHK) und der Anlage 6 (KHK - Dokumentation)

Lfd. Stellungneh-
Auswertung der Stellungnahmen

mende
Zeilen- T ] e Inhalt der Stellungnahme
Nr. tum

Laut ESH-Guidelines" sind die eGFR und die UACR sowohl unab-
hangige als auch additive Pradiktoren fiir ein erhohtes kardi-
ovaskulares Risiko und fiir eine Verschlechterung der Nieren-
funktion. Die UACR scheint dabei besonders weitreichende Aus-
sagekraft fir die kardiovaskuldre Prognose zu haben"i.

Im Fazit ist eine engmaschige Uberwachung der Nierenfunktion
und insbesondere der UACR von grofRer Bedeutung.

Anderungsvorschlag:

,In mindestens jahrlichen Absténden sollten je nach individuel-

ler Risikokonstellation Kontrollen von entsprechenden Laborpa-
rametern erfolgen (zum Beispiel geschatzte glomerulare Filtrati-
onsrate (eGFR), Albumin im Urin (UACR), Blutzucker, Lipide).”

Es findet sich keine Empfehlung in der angefiihrten DEGAM-
Leitlinie, dass die KHK alleine auslosend fiir eine mindestens
Zeilen 139-159 jahrliche Bestimmung der UACR ist. Eine allgemeine Empfeh-
lung bei bestehender Nierenfunktionseinschrankung zu
SGLT-2 Inhibitoren wird der komplexen Evidenzlage der un-
terschiedlichen Zulassungsvoraussetzungen der SGLT-2 Inhi-
Dem Stellenwert der CKD als prognostischem Faktor bei Patien- |bitoren nicht gerecht und lbersteigt deshalb auch den Detai-
tinnen und Patienten mit KHK sollte durch einen eigenstandigen |lierungsgrad dieser Richtlinie.

Absatz Rechnung getragen werden.

2.3 Deutsche Gesell- |Abschnitt 1.5.2
schaft fir Nephro-
logie e.V. (DGfN)

vom 21.01.2025 | Umgang mit Ko- /Multimorbiditat

Stellungnahme mit Begriindung:
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Auswertung der Stellungnahmen gemafR § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 5 (DMP KHK) und der Anlage 6 (KHK - Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungneh-
mende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

Die Pravalenz von CKD bei Patientinnen und Patienten mit KHK
ist sehr hoch. Mit fortgesetzter Erkrankungsdauer der KHK wird
das Risikoprofil durch eine zunehmende Schadigung der Niere
aggraviert. Dabei ist die CKD nicht nur einer der starksten kardi-
ovaskularen Risikofaktoren, sondern auch einer der fiir die Prog-
nose relevantesten Vit X,

Aufgrund des Stellenwertes als eigenstdandige Komorbiditat
sollte der CKD in dieser Richtlinie ein eigener Absatz hinter dem
Absatz Diabetes eingefligt werden.

Anderungsvorschlag:

»1.5.2 Umgang mit Ko- /Multimorbiditat

1.5.2.1 Arterielle Hypertonie

1.5.2.2 Diabetes mellitus

1.5.2.3 Nierenfunktionseinschrankungen

Patientinnen und Patienten mit KHK sind in besonderer Weise
gefahrdet, eine Nierenfunktionseinschrankung zu entwickeln.
Zudem verschlechtert das Auftreten einer Nierenkrankheit die
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Anlage 4 der Tragenden Griinde

Auswertung der Stellungnahmen gemafR § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 5 (DMP KHK) und der Anlage 6 (KHK - Dokumentation)

Lfd. Stellungneh-
Auswertung der Stellungnahmen

mende
ilen- . .. Inhalt der Stellungnahme

Zeilen- | groanisation / Da- ung

Nr. tum
Prognose von Patientinnen und Patienten mit KHK. Daher soll-
ten bei dieser Patientengruppe in mindestens jahrlichen Ab-
standen die eGFR und die UACR untersucht werden. Patientin-
nen und Patienten mit einer Nierenfunktionseinschrankung
soll eine Therapie mit einem SGLT2-Inhibitor und ggf. einem
GLP-1-Rezeptoragonisten angeboten werden.
1.5.2.4 Psychische Komorbiditdten“

2.4 Deutsche Gesell- |Abschnitt 1.5.2.2 KBV, DKG: Dank und Kenntnisnahme.

schaft fir Nephro-

logie e.V. (DGfN)
vom 21.01.2025 Diabetes mellitus

Zeilen 154-160 GKV-SV: In der hier adressierten Konstellation KHK plus Dia-
betes Typ 2 ist die Kombination aus Metformin und Liraglutid
bzw. Empagliflozin zu bevorzugen, da die Studien-Evidenz flr
Stellungnahme mit Begriindung: einen Nutzen fiir diese beiden Substanzen am besten ist.

Es sollte keine Einschrinkung auf bestimmte Wirkstoffe vorge- | Darliberhinausgehende, weitere Indikationen wie Herzinsuf-
nommen werden. Wie korrekt beschrieben wird, stellen Patien- |fizienz oder chronische Nierenerkrankung gehen tber die De-
tinnen und Patienten mit chronischer KHK und Diabetes mellitus | tailtiefe dieser Richtlinie hinaus.

eine besondere Risikogruppe dar.

In jedem Fall sollte diesem Risiko mit einer modernen Therapie
begegnet werden - ohne eine Einschrankung auf bestimmt
Wirkstoffe vorzusehen. SGLT-2-Inhibitoren hemmen nicht nur
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Auswertung der Stellungnahmen gemafR § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 5 (DMP KHK) und der Anlage 6 (KHK - Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungneh-
mende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

den Glukosetransport in der Niere, sondern sind unabhangig da-
von auch kardioprotektiv und nephroprotektiv*. Auch GLP-1-Re-
zeptor-Agonisten reduzieren das kardiovaskulare Risiko.

Weitere Medikamente dieser Wirkstoffklassen befinden sich in
der Entwicklung oder sind in anderen Landern bereits zugelas-
sen. Sobald diese auf dem deutschen Markt zur Verfiigung ste-
hen, sollten Patientinnen und Patienten auch von diesen profi-
tieren kdnnen.

Anderungsvorschlag:
Ubernahme der Position der KBV

,Patientinnen und Patienten mit einem Diabetes mellitus Typ 2
soll eine Kombinationstherapie aus Metformin plus einem GLP-
1-Rezeptor-Agonisten oder einem SGLT-2-Inhibitor angeboten
werden.”

2.5

Deutsche Gesell-
schaft fir Nephro-
logie e.V. (DGfN)
vom 21.01.2025

Abschnitt 1.5.3.1.3
Zeilen 226-233
Hemmer des Renin-Angiotensin-Aldosteron-Systems (RAAS)

Stellungnahme mit Begriindung:

Der Stellungnahme wurde gefolgt.
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Auswertung der Stellungnahmen gemafR § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 5 (DMP KHK) und der Anlage 6 (KHK - Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungneh-
mende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

Der Terminus "Niereninsuffizienz” sollte ersetzt werden durch
“chronische Nierenkrankheit (CKD)’; oder es sollte von einer Nie-
renfunktionseinschrankung” gesprochen werden.

Die internationale, gemeinnitzige Organisation Kidney Disease
Improving Global Outcomes (KDIGO) hat 2019 in einem Konsen-
sus-Prozess ein englischsprachiges Glossar entwickelt, um die
Begriffe zur Beschreibung von Nierenfunktion, Nierenstruktur
und Nierenkrankheiten zu vereinheitlichen. Leitprinzipien bei
der Entwicklung dieser Nomenklatur waren (1) Prazision, (2) Pa-
tientenzentrierung und (3) Konsistenz mit bisherigen KDIGO-
Leitlinien *. Das entsprechende Positionspapier beinhaltet eine
deutsche Ubersetzung dieses Glossars, die im Auftrag der ne-
phrologischen Fachgesellschaften in Deutschland, Osterreich
und der Schweiz entwickelt wurde *'

Den Empfehlungen der Konsensuskonferenz sollte gefolgt wer-
den.

Anderungsvorschlag:

»--wenn die chronische KHK mit einer begleitenden systolischen
Herzinsuffizienz, mit asymptomatischer linksventrikularer Dys-

funktion oder einer chronischen Nierenerkrankung Nieren-
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Auswertung der Stellungnahmen gemafR § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 5 (DMP KHK) und der Anlage 6 (KHK - Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd. Stellungneh-
mende Auswertung der Stellungnahmen
ilen- . .. Inhalt der Stellungnahme

Zeilen- | groanisation / Da-

Nr. tum
krankheit einhergeht. Im Falle einer ACE-Hemmer-Unvertrag-
lichkeit (insbesondere ACE-Hemmer bedingter Husten) kénnen
Angiotensinrezeptorblocker (ARB) eingesetzt werden. ....“

2.6 Deutsche Gesell- | Abschnitt 1.5.4 Eine allgemeine Empfehlung zur Uberprifung der Nieren-

schaft fir Nephro-
logie e.V. (DGfN)
vom 21.01.2025

Zeile 266-269
Besondere MaRnahmen bei Multimedikation

Stellungnahme mit Begriindung:

Die Untersuchung der Nierenfunktion sollte nicht auf Patientin-
nen und Patienten héheren Alters beschrankt werden.

In einer Metaanalyse ¥ verschiedener populationsbasierter Ko-
horten wurde dargelegt, dass bereits im Alter von 30 Jahren
eine Reduktion der eGFR gemaR Stadium 3b (30-44 mL/min pro
1,73 m?) oder Stadium 4 (15-29 mL/min pro 1,73 m?) im Ver-
gleich zu Personen mit normaler Nierenfunktion eine Verkdr-
zung der Lebenserwartung von etwa 17 bzw. 25 Jahren aufwie-
sen. Ebenfalls wurde bei Personen mit Albuminurie der Stufen 2
und 3 (30-299 mg/g bzw. 300 mg/g) bereits ab dem Alter von 30
Jahren eine Verkirzung der Lebenserwartung um etwa 10 und
18 Jahre beobachtet.

funktion bei Einnahme von renal eliminierten Medikamenten
ausgenommen bei Bestehen von Risikofaktoren, wie Komor-

biditdten und Alter oder Einnahme von nephrotoxischen Me-
dikamenten findet sich nicht in der angefiihrten DEGAM-Leit-
linie. Es erfolgt keine Aufnahme des Vorschlags.
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Auswertung der Stellungnahmen gemafR § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 5 (DMP KHK) und der Anlage 6 (KHK - Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungneh-
mende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

Dementsprechend sollten auch jlingere Patientinnen und Pati-
enten bereits hinsichtlich des Auftretens einer Nierenfunktions-
einschrankung untersucht werden.

Anderungsvorschlag:

»-..Bei Verordnung von renal eliminierten Arzneimitteln soll bei
Patientinnen-und-Patienten-ab-65Jahren die Nierenfunktion
mindestens in jahrlichen Abstanden durch Berechnung der glo-
meruldren Filtrationsrate auf der Basis des Serum-Kreatinins
nach einer Schatzformel (estimated glomerular filtration rate
(eGFR)) Gberwacht werden.”

2.7

Deutsche Gesell-
schaft fir Nephro-
logie e.V. (DGfN)
vom 21.01.2025
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Lfd. Stellungneh-
mende — 7 . Auswertung der Stellungnahmen
Zeilen- Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme
Nr. tum
rea-Rotter, Brenda R Hemmelgarn, Tazeen H Jafar, Hiddo J Lam-
bers Heerspink, Johannes F Mann, Kunihiro Matsushita, Chi
Pang Wen Lancet 2013 Jul 7;382(9889):339-52. doi:
10.1016/50140-6736(13)60595-4.
3. Verband fiir Erndhrung und Didtetik e.V.
Allgemeine Anmerkungen Dank und Kenntnisnahme
Der VFED nimmt als mafigebliche Spitzenorganisation gerne die
Gelegenheit zur Stellungnahme wahr und bittet um entspre-
chende Berlicksichtigung der dargelegten Positionen.
Verband fiir E In unserer Stellungnahme konzentrieren wir uns auf die aus un-
?; an urd I;_' serer Sicht wesentlichen Punkte ,Anderung der Anlage 5 (DMP
1 ?a rEngVun " |koronare Herzkrankheit (KHK))“, d.h. auf die dissenten Positio-
3. a\jitElDe' ' nen bzw. auf diejenigen Aspekte, die den Bereich ,Erndhrung”
( Jvom bzw. die Belange von Leistungserbringern im Bereich ,Ernah-
22.01.2025

rung” in Bezug auf Beschliisse (iber Anforderungen an das DMP
KHK betreffen.

Unter ,Anderungsvorschlage” haben wir die von uns vorgeschla-
genen Texterganzungen griin unterstrichen hervorgehoben.
Unter dem in unserer Stellungnahme erwdhnten Begriff , qualifi-
zierte Erndahrungsfachkraft” verstehen wir Didtassistent:innen,
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Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungneh-
mende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

oder vergleichbar qualifizierte Oecotropholog:innen oder Ernah-
rungswissenschaftler:innen bzw. Absolvent:innen inhaltlich ver-
gleichbarer Studiengénge [1, 2].

Hinsichtlich der Anbieterqualifikation fiir das Praventionsprin-
zip: ,Vermeidung und Reduktion von Ubergewicht” verweisen
wir auf die Definition im ,Leitfaden Pravention” [3]: Hier kom-
men zur Durchfiihrung von MalRnahmen im Handlungsfeld ,Er-
ndahrung” durch die Zentrale Prifstelle Pravention (ZPP) ,,aner-
kannte, qualifizierte Kursleitende” mit folgenden Voraussetzun-
gen in Betracht: , Staatlich anerkannter erndhrungsbezogener
Berufs- oder Studienabschluss mit Nachweis der in Tabelle 4
aufgefiuhrten Mindeststandards”, sowie diejenigen Kursanbie-
tenden, die die Kriterien der Anbieterqualifikation des Leitfa-
dens Pravention im Rahmen von Ubergangsregelungen erfiillen
[4].

3.2

Verband fir Er-
nahrung und Di-
atetik e.V.
(VFED)vom
22.01.2025

Nummer 1.4 Zeile 63

Stellungnahme:

Wir schlieBen uns hier der Position der KBV an.

Begriindung:

Ubergewicht ist ein wesentlicher beeinflussbarer Risikofaktor
fir die koronare Herzkrankheit, da es haufig mit anderen Risiko-
faktoren wie Diabetes mellitus, Fettstoffwechselstorungen und

KBV, DKG, PatV: Dank und Kenntnisnahme
GKV-SV: Das Kapitel 1.4 betrachtet Patientinnen und Patie

n_

ten mit manifester KHK und welche Risikofaktoren mit mani-

fester KHK einer Behandlung bediirfen, bzw. wofiir es eine
belastbare Evidenz gibt, hierzu Empfehlungen auszuspre-
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mende Auswertung der Stellungnahmen
Zeilen- Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme
Nr. tum
Hypertonie einhergeht. Die Aufnahme von Ubergewicht in die  |chen. Nach der aktuellen NVL chronische KHK wird eine Emp-
Liste der Risikofaktoren erhoht das Bewusstsein fiir dessen Be- |fehlung ausgesprochen, bei normalgewichtigen und Gberge-
deutung und unterstreicht die Notwendigkeit, es gezielt in Pra- |wichtigen Patienten eine Gewichtszunahme zu vermeiden.
ventions- und Therapieansatzen zu berticksichtigen. Die Empfehlung findet sich auch unter 1.5.1.1. Eine Empfeh-
Im Sinne des Verbraucherschutzes und der Interessen von quali- |lung dagegen Ubergewicht zu reduzieren, findet sich an kei-
fizierten Ernadhrungsfachkraften ist es wichtig, Ubergewicht als |ner Stelle.
eigenstandigen Faktor zu benennen, da dessen Management
eine zentrale Rolle in der erndhrungstherapeutischen Praxis
spielt.
Nummer 1.4 Zeile 66-68 Mit der Aufzahlung ist keine Priorisierung intendiert. Eine
Stellungnahme zum Text: derartige Priorisierung an dieser Stelle ware zudem nicht evi-
»Es sollen individuelle Therapieziele, zum Beispiel in Bezug auf | denzbasiert. Dem Vorschlag wird somit nicht gefolgt.
Blutdruck, Gewicht, Nikotinverzicht, kérperliche Aktivitét, Ernéh-
Verband fur Erndh- | rung sowie Stoffwechselparameter vereinbart werden.”
3.3 rung und Diatetik |Anderungsvorschlag:
) e.V. (VFED)vom Aus unserer Sicht sollte die Reihenfolge der Aufzahlung im Text
22.01.2025 gedandert werden:
»Es sollen individuelle Therapieziele, zum Beispiel in Bezug auf
Erndhrung Gewicht, Nikotinverzicht, korperliche Aktivitat, Blut-
druck, sowie Stoffwechselparameter vereinbart werden.”
Begriindung:
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tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

Die unter Punkt 1.5 folgenden, aufgezahlten allgemeinen MaR-
nahmen haben die Reihenfolge 1.5.1.1 Erndhrung, 1.5.1.2 Rau-
cherberatung, 1.5.1.3 Korperliche Aktivitat (...).

Entsprechend sollte im vorherigen Text die Reihenfolge eben
dieser Aufzahlung angepasst werden.

Dass die Erndahrung ein wichtiger Faktor im Zusammenhang mit
dem Auftreten von KHK darstellt, zeigt sich in einer Metaana-
lyse: eine vegetarische Erndhrung weist eine signifikant schiit-
zende Wirkung gegeniiber der Inzidenz und/oder Mortalitat
durch ischamische Herzkrankheit (-25%) auf [5]. Dies spiegelt
sich auch im 14. DGE-Ernahrungsbericht wider: Mit einem hohe-
ren Gemusekonsum sinkt das Risiko, an (...) koronarer Herzer-
krankung (...) zu erkranken. Der Verzehr von rotem Fleisch er-
hoht hingegen dieses Risiko [6].

3.4

Verband fur Erndh-
rung und Diatetik
e.V. (VFED)vom
22.01.2025

Nummer 1.5.1.1 Zeile 87

Wir schlieBen uns hier der Position der PatV an:

,dies umfasst auch einen risikoarmen Konsum von Alkoho
Begriindung:

Die Aufnahme einer Empfehlung zu einem risikoarmen Alkohol-
konsum tragt zur umfassenden Aufklarung der Patient:innen bei

Ill

PatV: Dank und Kenntnisnahme.

GKV-SV, KBV, DKG: Dem Vorschlag wird nicht gefolgt, da

keine spezifischen Empfehlungen fir KHK-Patientinnen und

Patienten formuliert werden.
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mende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

und unterstiitzt die Umsetzung risikofaktorenorientierter Erndh-
rungsstrategien. Da Alkohol ein relevanter Faktor fiir die Ent-
wicklung und Verschlechterung von Stoffwechsel- und Herz-
Kreislauf-Erkrankungen ist, bietet diese Ergdnzung einen zusétz-
lichen praventiven Nutzen.

Die Empfehlung stadrkt den Verbraucherschutz, indem sie Pati-
ent:innen fundierte Informationen zur Verfiigung stellt, die sie
in ihre Entscheidungen einflieBen lassen konnen. Dies ist auch
im Sinne der qualifizierten Erndhrungsfachkrafte, die solche Bot-
schaften haufig unterstiitzen und vertiefen.

Die Empfehlung steht zudem im Einklang mit der Empfehlung
zum Alkoholkonsum in der NVL Chronische KHK sowie der aktu-
ellen Position der Deutschen Gesellschaft fiir Erndhrung (DGE),
die in ihrem aktuellen Positionspapier empfiehlt, auf Alkohol-
konsum moglichst zu verzichten, da es keine potenziell gesund-
heitsfordernde und sichere Alkoholmenge fiir einen unbedenkli-
chen Konsum gibt. Sollten dennoch alkoholische Getranke kon-
sumiert werden, sollen vor allem hohe Alkoholmengen vermie-
den werden. Eine durchschnittliche, tagliche Zufuhr von mehr
als 10 g Alkohol fiir Frauen

3.5

Verband fir Ernah-
rung und Diatetik

Nummer 1.5.1.1. Zeile 88,89
Stellungnahme zum Text:

Dem Vorschlag wird nicht gefolgt. Die Empfehlung aus dem

aktuellen Beschlussentwurf stammt aus der aktuellen NVL
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Lfd. Stellungneh-
mende Auswertung der Stellungnahmen

Zeilen- Inhalt der Stellungnahme

Nr.

Organisation / Da-
tum

e.V. (VFED)vom ,Normalgewichtigen und iibergewichtigen Patientinnen und Pa- |chronische KHK. Eine Empfehlung dagegen Ubergewicht zu
22.01.2025 tienten (BMI < 30) sollte empfohlen werden, eine Gewichtszu- reduzieren, findet sich an keiner Stelle der NVL chronische
nahme zu vermeiden.” KHK.

Anderungsvorschlag:

Nach diesem Satz sollte folgender Text eingefiigt werden:
Patientinnen und Patienten, die bereit sind, MaRnahmen zur
Vermeidung oder Reduktion von Ubergewicht zu ergreifen, sol-
len hierzu wirksame Hilfen angeboten werden. Dazu gehoéren
MaRnahmen wie Praventionskurse, wie z.B. Module zu einem
bedarfsgerechten, gesundheitsfordernden Erndhrungsverhalten,
die von anerkannten, qualifizierten Kursleitenden im Handlungs-
feld ,Erndhrung” durchgefihrt werden [3, 4], oder gegebenen-
falls DiGA zum Einsatz bei Adipositas.

Nummer 1.5.2.2 Zeile 151 GKV-SV: Zur Definition der Vorstufen existieren keine ein-
Wir schlieBen uns hier der Position der KBV, DKG, PatV an: ,,und | heitlichen diagnostischen Kriterien. In einem Grof3teil der
. .. |seiner Vorstufen”, mit folgendem Studien wird der OGT verwendet, dessen Einsatz aufgrund
Verband fir Ernah- |, ) e L persn pe
Anderungsvorschlag: seiner Aufwandigkeit und der mangelnden Reliabilitat fur

rung und Diatetik
e.V. (VFED)vom
22.01.2025

3.6 »Patientinnen und Patienten mit chronischer KHK sollten auf das|den Zweck eins Screenings mit ungesichertem Effekt nicht
Vorliegen eines Diabetes Mellitus und seiner Vorstufen unter- |empfohlen werden kann. Fiir ein Screening selbst gibt es
sucht werden. Bei diagnostiziertem Pradiabetes soll auf entspre- | nach aktueller NVL Typ-2-Diabetes, welche die Evidenz sorg-
chend thematisch ausgerichtete Praventionskurse durch aner- | faltig recherchiert hat, keinen statistisch signifikanten Nutzen

kannte, qualifizierte Kursleitende im Handlungsfeld ,Erndahrung |in Bezug auf die Mortalitat und Morbiditat.
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Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

—Vermeidung von Mangel- und Fehlerndhrung” hingewiesen
werden.

Begriindung:

Das Screening auf Diabetes mellitus und seiner Vorstufen bei
Patient:innen mit chronischer KHK ist von entscheidender Be-
deutung, um frihzeitig praventive MaBnahmen einzuleiten.
Vorstufen wie Pradiabetes kdnnen bereits das Risiko fiir kardio-
und zerebrovaskuldre Komplikationen erhéhen und sollten da-
her im diagnostischen Fokus stehen. Diese erweiterte Untersu-
chung ermoglicht ein gezielteres Management und tragt lang-
fristig zur Verbesserung der Patientensicherheit sowie der Ver-
sorgungsqualitat bei.

Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen beriicksichtigt u.a.
folgendes Gesundheitsziel im Bereich der Gesundheitsférderung
und Pravention: Diabetes mellitus Typ 2: Erkrankungsrisiko sen-
ken, Erkrankte friih erkennen und behandeln. Hier kénnen Maf3-
nahmen im Rahmen des Praventionsprinzips ,Vermeidung von
Mangel- und Fehlernahrung” empfohlen werden [10].

Dies fordert die Friiherkennung und Pravention von Diabetes
mellitus Typ 2, was sowohl im Interesse der Patient:innen als
auch der beratenden anerkannten qualifizierten Kursleitenden

KBV, DKG, PatV: Dank und Kenntnisnahme. Der Ergdnzung
wird nicht gefolgt, eine derartige Empfehlung, welche zudem
auf alleinige Erndhrungsmaflinahmen abstellt, |dsst sich aus
Leitlinien nicht entnehmen.
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mende Auswertung der Stellungnahmen
Zeilen- Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme
Nr. tum
fiir das Praventionsprinzip ,,Vermeidung von Mangel- und Fehl-
ernahrung” liegt.
NLfmme.r 1.5.2.3 Ze|.Ie 169 . GKV-SV, PatV: Dank und Kenntnisnahme
Wir schlieBen uns hier der Position GKV-SV, PatV an. ,Sofern
eine Herzinsuffizienz vorliegt, ist diese leitliniengerecht zu be- | KBV, DKG: Dem Vorschlag wird nicht gefolgt. Bei gleichzeiti-
handeln. Nummer 3.2 ist zu beachten.“ gem Vorliegen einer KHK und einer Herzinsuffizienz sollte in
Begriindung: Abhingigkeit vom Krankheitsverlauf die behandelnde Arztin
Die Aufnahme der Verpflichtung, eine Herzinsuffizienz leitlinien- |0der der behandelnde Arzt abwagen, von welchen zielgerich-
gerecht zu behandeln, entspricht den Grundsitzen des Verbrau- | teten krankheitsspezifischen Manahmen die Versicherte
Verband firr Ernih- | cherschutzes und der patientenzentrierten Versorgung, zumal | beziehungsweise der Versicherte starker profitiert. Fir die
3.7 rung und Diatetik |gemaR Punkt 3.2 eine gleichzeitige Einschreibung in ein DMP Herzinsuffizienz wurde ein eigenes DMP konzipiert, daher

e.V. (VFED)vom
22.01.2025

KHK und ein DMP Herzinsuffizienz nicht maéglich ist. Leitlinien
bieten evidenzbasierte Handlungsempfehlungen, die eine quali-
tativ hochwertige und standardisierte Behandlung sicherstellen.
Im Sinne der Interessenvertretung ambulant tatiger qualifizier-
ter Ernahrungsfachkrafte ist die Beachtung medizinischer Leitli-
nien von Bedeutung, da diese oft interdisziplindre Aspekte be-
schreiben. So kann der NVL Chronische Herzinsuffizienz [11] fol-
gende Positiv-Empfehlung (Empfehlungsgrad B) entnommen
werden:

enthalt das DMP KHK keine spezifischen Anforderungen fiir
Patientinnen und Patienten mit Herzinsuffizienz. Vgl. auch
3.2 Spezielle Teilnahmevoraussetzungen.
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Auswertung der Stellungnahmen

,Patienten mit Herzinsuffizienz sollten auf Anzeichen von Funkti-
onsverlusten untersucht werden, insbesondere bei VVerdnderun-
gen im Krankheitsverlauf (z. B. Dekompensationen). Dafiir kén-
nen geriatrische Assessmentverfahren angewendet werden. Bei
Hinweisen auf drohende oder manifeste Funktionsverluste soll-
ten unterstiitzende MafSnahmen (z. B. Physiotherapie, Erndh-
rungstherapie) eingeleitet werden.”

Eine Nichtaufnahme der Vorgabe , leitliniengerechte Behand-
lung von Herzinsuffizienz“ kdnnte dazu flihren, dass wichtige As-
pekte in der Behandlung von Patient:innen mit Herzinsuffizienz
im Rahmen des DMPs nicht durchgefiihrt werden, was weder im
Interesse des Verbraucherschutzes noch der qualifizierten Er-
nahrungsfachkrafte liegt.

Zwar ist die Erndhrungstherapie fir die Indikation ,,Herzinsuffizi-
enz“ nicht als verordnungsfahige MaRnahme (Heilmittekatalog)
aufgeflihrt. Dennoch bieten qualifizierte Erndahrungsfachkrafte -
arztlich angeordnet - erndahrungstherapeutische Interventionen
auch fur diese Diagnose an, die von einigen GKVen, zumeist an-
gelehnt an § 43 SGB V, im Rahmen von Satzungsleistungen be-
zuschusst werden kénnen.

3.8

Verband fir Ernah-
rung und Diatetik

Nummer 1.5.3.1.2 Zeile 220
Wir schlieen uns hier der Position KBV, PatV an:

KBV, PatV, DKG: Dank und Kenntnisnahme
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e.V. (VFED)vom
22.01.2025

»Es soll entweder eine Strategie der festen Dosis (hoch oder mo-
derat, unabhéngig vom LDL-Wert) oder eine Zielwertstrategie
gemeinsam mit der Patientin oder dem Patienten vereinbart
werden.”

Begriindung der Entscheidung:

Bei der Einstellung mit Statinen bei KHK gibt es die Zielwert-
Strategie (Treat-to-Target) und die Hochdosis-Statintherapie
(Fire-and-Forget).

1. Berlicksichtigung der wissenschaftlichen Evidenz:

Die LODESTAR-Studie [12] zeigt, dass die Zielwertstrategie der
Hochdosis-Statintherapie nicht unterlegen ist. Zudem werden
durch die Zielwertstrategie potenziell weniger Nebenwirkungen
beobachtet, wie die Entwicklung von Diabetes, Niereninsuffizi-
enz oder erhohte Laborwerte (Creatinkinase, Transaminasen).
Dies spricht fir einen individualisierten Ansatz, bei dem die The-
rapie an die Bedurfnisse und Vertraglichkeit des Patienten ange-
passt wird.

GKV-SV: Dem Anliegen des Stellungnehmenden die Zielwert-
strategie im Beschlussentwurf aufzunehmen wird nicht ge-
folgt, da der Strategie der moderaten und Hochdosistherapie
Evidenz aus vielen randomisierten Studien zugrunde liegt,
der Zielwertstrategie dagegen nur eine Nicht-Unterlegen-
heitsstudie. Deswegen nimmt der GKV SV nur die beiden
Strategien auf, denen ein sicheres Evidenzlevel zugrunde
liegt.
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2. Patientenzentrierung:

Die Empfehlung, gemeinsam mit der Patientin oder dem Patien-
ten zu entscheiden, férdert die aktive Einbindung in die Thera-
pieplanung. Dies unterstiitzt die Therapietreue und verbessert
das Verstandnis fiir die Behandlung, was insbesondere bei der
Sekundarpravention von KHK entscheidend ist.

3. Flexibilitat der Therapie:

Durch die Auswahloption zwischen einer Strategie der festen
Dosis und einer Zielwertstrategie bleibt die Therapie anpas-
sungsfahig. Dies erlaubt es, Patient:innen mit individuellen Risi-
kofaktoren (z. B. bestehender Diabetes, Leber- oder Nieren-
probleme) optimal zu behandeln.

4, Erndhrung und Lebensstil:

Die LODESTAR-Studie betont die Rolle von Erndhrung und Le-
bensstildanderungen bei der Reduktion von LDL-Cholesterin. Eine
individualisierte Zielwertstrategie lasst sich besser mit einer Le-
bensstil- und Erndahrungsberatung kombinieren, da sie eine ab-
gestufte Anpassung der Medikation ermdglicht, die auf zusatzli-
chen nicht-medikamentdsen Mallnahmen aufbaut.

Dies ermdoglicht eine starkere Zusammenarbeit zwischen medizi-
nischen Fachkraften und qualifizierten Erndhrungsfachkraften.
Das eroffnet Chancen fiir begleitende arztlich angeordnete er-
nahrungstherapeutische Interventionen und unterstiitzt den
ganzheitlichen Ansatz der KHK-Therapie.
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3.9

Verband fir Ernah-
rung und Diatetik
e.V. (VFED)vom
22.01.2025

Nummer 1.5.3.1.2 Zeile221

Wir schlieBen uns hier eingeschrankt der Position KBV, DKG,
PatV an, mit folgendem Anderungsvorschlag:

,Zur Unterstiitzung dieser Entscheidung kénnen von der koordi-
nierenden Arztin oder vom koordinierenden Arzt evidenzbasierte
bzw. auf aktuellen wissenschaftlich gesicherten Aussagen basie-
rende und verstéindliche Patienteninformationen (zum Beispiel
das entsprechende Patientenblatt der NVL chronische KHK) aus-
gehdndigt werden.”

Begriindung:

Erndhrungsberatung und Erndhrungstherapie kbnnen entspre-
chend definierter fachwissenschaftlichen Standards auch gemaR
aktuellen wissenschaftlich gesicherten Aussagen erfolgen [13].
Im NVL-Patientenblatt zu KHK “Warum Erndhrung und Bewe-
gung wichtig sind“ [14] fehlen daher wichtige Hinweise, wie z.B.
eine Empfehlung hinsichtlich des eingeschrankten Verzehrs von
»rotem Fleisch“ oder ein Hinweis darauf, dass es keine potenzi-
ell gesundheitsfordernde und sichere Alkoholmenge fiir einen
unbedenklichen Konsum gibt. Sollte in Klrze eine entspre-
chende Uberarbeitung der o.g. Patienteninformation geplant
sein, schlieffen wir uns der 0.g. Position nur mit der Ergdanzung,
ohne Textstreichung an.

KBV, DKG, PatV: Dank und Kenntnisnahme. Eine Ergdnzung
erscheint nicht notwendig. Der Verweis bezieht sich auf die
Patienteninformationen zu den Statinen, insbesondere die
Patientenformation Entscheidungshilfe: Statin in festgelegter
Dosis nehmen? Oder abhdngig von meinen Cholesterinwer-
ten?

GKV-SV: Da von Seiten des G-BA bei der Richtlinienerstellung
Patienteninformationsangebote nicht im Detail gepriift wer-
den, kann keine spezifische Empfehlung fir ein bestimmtes
Produkt gegeben werden.
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\l;lvtfmmhelr t5'3'1'2hz.e'|ed22i tion KBV. PatV. DKG an: . Ezeti GKV-SV: Die Kombinationstherapie mit Ezetimib bezieht sich
.|r schiie en. uns. \er aer OSI'FIOI’] ’ atv, an: ,kzeti- nur auf die Zielwertstrategie, die vom GKV SV nicht empfoh-
mib kann Patientinnen und Patienten mit KHK angeboten wer- len wird. Hinweis: Die Bempedoinsaure ist nicht Ezetimib. Es
den, wenn die LDL-Cholesterinzielwerte unter maximal vertrégli- |. . . . . .. .
] o ) ist ein anderer Wirkstoff, der in der Lipidsenkung zum Einsatz
cher Statindosis nicht erreicht werden.” kormmen kann
Begriindung: '
Ezetimib (Bempedoinsiure) ist eine Option fiir Patient:innen, | KBV, DKG, PatV: Dank und Kenntnisnahme.
wenn die LDL-Cholesterinzielwerte unter maximal vertraglicher
Statindosis nicht erreicht werden. Dabei wird das Risiko fiir
Verband fur Erndh- | Herzinfarkte und Schlaganfille bei Patienten mit KHK gesenkt
3.10 rung und Diatetik |[15]. Die Anwendung von Ezetimib erfolgt adjuvant zu einer lip-

e.V. (VFED)vom
22.01.2025

idsenkenden Diat [16]. Die Erndhrungsberatung durch qualifi-
zierte Erndhrungsfachkrafte spielt hier eine Schliisselrolle, da
eine Erndhrungsumstellung entscheidend dazu beitragen kann,
die medikamentdse Therapie zu unterstiitzen und in manchen
Fallen die Dosierung zu reduzieren.

Die Streichung der Anwendung von Ezetimib wird abgelehnt, da
dies die Behandlungsoptionen einschranken wiirde. Stattdessen
ist es wichtig, Patient:innen umfassend erndhrungstherapeu-
tisch zu beraten, insbesondere zur Bedeutung von Erndhrung
und Lebensstilanderungen in Kombination mit der medikamen-
tosen Therapie.
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4. Verband der Diatassistenten— Deutscher Bundesverband e. V. (VDD)
SteIIungna.hme allgemein . . _ |Kenntnisnahme
Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seinem zustan-
digen Unterausschuss Disease-Management-Programme am 11.
Dezember 2024 den ,,Beschlussentwurf (iber eine Anderung der
Verband der Lt ..
Diitassistenten DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der An-
lage 5 (DMP koronare Herzkrankheit (KHK)) und der Anlage 6
— Deutscher . . ;
(Koronare Herzkrankheit - Dokumentation)” beraten und die
4.1 Bundesver- L
Einleitung des Stellungnahmeverfahrens beschlossen.
band e. V. . ) . .
(VDD) vom Hiermit nehmen wir als Verband der Diatassistenten — Deut-
29 01.2025 scher Bundesverband e. V. (VDD) die Gelegenheit zur Stellung-

nahme wahr.

Zum o. g. Dokument, Stand 19.12.2024 [1] und unter Bezug-
nahme auf

* die , Tragenden Griinde zum Beschlussentwurf [2]“ und
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. die aktuellen Leitlinien ,Nationale VersorgungsLeitlinie
(NVL) Chronische KHK 2024“ [3], ,,2021 ESC Guidelines on car-
diovascular disease prevention in clinical practice” der European
Society of Cardiology (ESC) [4] und ,,S3-Leitlinie Adipositas — Pra-
vention und Therapie 2024 [5],
bitten wir um Beriicksichtigung folgender Vorbemerkungen und
allgemeinen Anmerkungen:
Vorbemerkungen K .
) ) - . ) enntnisnahme
Die maligeblichen Verbdnde der Erndhrungstherapie (Berufs-
Verband der Oecotrophologie e. V. (VDOE), Verband fiir Ernah-
Verband der rung und Diatetik e. V. (VFED) und VDD) haben sich vor Abgabe
Diatassistenten |der Stellungnahmen zu den Kernthemen ausgetauscht und sind
— Deutscher sich in den Kernaussagen einig.
4.2 Bundesver- Anlage 5 im Beschlussentwurf [1] nennt als erste Anforderung
band e. V. an die Ausgestaltung von strukturierten Behandlungsprogram-
(VDD) vom men fir Patientinnen und Patienten mit KHK: ,,Behandlung nach
22.01.2025 dem aktuellen Stand der medizinischen Wissenschaft unter Be-

ricksichtigung von evidenzbasierten Leitlinien oder nach der je-
weils besten, verfligbaren Evidenz sowie unter Beriicksichtigung
des jeweiligen Versorgungssektors (§ 137f Absatz 2 Satz 2 Num-
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mer 1 des Flinften Buches Sozialgesetzbuch)”. Dies interpretie-
ren wir so, dass Ergebnisse neuer, noch nicht in den Leitlinien
[3-5] berticksichtigter, Studien bei der Behandlung in Erwagung
gezogen werden. Diesbezliglich weisen wir auf einige neuen Stu-
dien zum Adipositas-Paradoxon [6, 7] und auf das neue Positi-
onspapier der Deutschen Gesellschaft fiir Erndhrung e. V. (DGE)
zu Handlungsempfehlungen zum Alkoholkonsum [8] hin.

Wir haben die S3- Leitlinie Adipositas — Pravention und Therapie
2024 [5] hinzugezogen, weil diese Leitlinie, anders als die NVL
KHK [3] und 2021 ESC Guidelines [4], auf einige systematischen
Ubersichtsarbeiten aus den Jahren 2017, 2019 und 2020 beziig-
lich Erndhrung [9, 10] und Interventionen durch qualifizierte Er-
nahrungsfachkrafte bei Patientinnen und Patienten mit KHK [11]
hinweist, die fir das DMP KHK relevant sind.

Die deutschen Leitlinien verwenden unterschiedliche Begrifflich-
keiten fir qualifizierte Leistungserbringer der Ernahrungsthera-
pie: Didtberater, Erndhrungsberater*innen (NVL KHK [3]), Ernah-
rungsfachkrafte, Erndhrungstherapeut:innen (S3-LL Adipositas
[5]). Der VDD befurwortet qualifizierte Erndhrungsfachkraft, mit
der Didtassistentinnen und Didtassistenten oder vergleichbar
akademisch qualifizierte Okotrophologinnen und Okotropholo-
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gen, Erndhrungswissenschaftlerinnen und Erndhrungswissen-
schaftler bzw. Absolventinnen und Absolventen fachverwandter
Studiengange gemeint sind [12-14]. Wir bitten darum, dass
diese Definition im DMP KHK (ibernommen wird bzw. dass qua-
lifizierte Ernahrungsfachkrafte, wenn die Rede ist von qualifi-
zierten Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern, mitge-
dacht werden.

Unter ,, Anderungsvorschlidge” haben wir die von uns vorgeschla-
genen Textergdnzungen griin unterstrichen hervorgehoben.

4.3

Verband der Di-
atassistenten —
Deutscher Bun-
desverband e.
V. (VDD) vom
22.01.2025

Allgemeine Anmerkungen

Nur die Berufsgruppe der Diatassistentinnen und Diadtassisten-
ten und der vergleichbar qualifizierten Erndhrungsfachkrafte
kann mit der Patientin bzw. mit dem Patienten individuelle
(messbare) Ziele zur Erndhrungsumstellung feststellen und um-
setzen, da diese als einzige expli-zit fir diese Aufgabe ausgebil-
det wurde. Neben erndhrungswissenschaftlichen und -medizini-
schen Grundlagen gehoren Interventionen zur Verhaltensmoti-
vation durch die Ausbildung und das Grundverstandnis des pro-
zessgeleiteten Arbeitens nach dem German-Nutrition Care Pro-
cess (G-NCP)-Modell zum beruflichen Standard [12-14].

Es sollte daher beim DMP KHK im interdisziplindren Rahmen
strukturell zwischen koordi-nierenden Arztinnen/Arzten und

Kenntnisnahme
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qualifizierten Erndhrungsfachkraften kooperiert werden, insbe-
sondere auch bei der Zielsetzung zur Erndhrungsumstellung, die
die koordinierenden Arztin-nen/Arzte im DMP dokumentieren
und Uberprifen. Dies entspriache dem Positionspapier der Ar-
beitsgruppe Erndhrungsmedizin und Erndhrungstherapie (AG E-
MET) [12] und dem interdisziplindren Ansatz, der bei Schulungs-
programmen ausdriicklich gefordert und in der Rahmenverein-
barung zur Qualitatssicherung in der Erndhrungsberatung, Er-
ndhrungstherapie und Erndhrungsbildung in Deutschland [13]
klar beschrieben ist.
Der Beschlussentwurf [1] enthélt keine Angaben dariiber, wie Der G-BA schlieBt Wiederholungsschulungen nicht aus. Rege-
Verband der Di- | oft ein Kurs/eine Schulung in An-spruch genommen werden lungen dazu sind Bestandteil der regionalen Programme.
atassistenten — kann. Da es sich bei KHK um eine chronische Erkrankung han-
45 Deutscher Bun- delt, ist eine dauerhafte Therapie notwendig. Dies fihrt dazu,
) desverband e. dass es Menschen mit KHK, insbesondere wenn auch Adipositas
V. (VDD) vom vorliegt, ermdglicht werden muss, Erndhrungsinterventionen
22.01.2025 (Schulungen, individuelle Erndhrungsberatungen) bei Bedarf
auch mehrfach zu erhalten.
Yerb:fmd der Di- |Zusatzlich Zlfm DMP—korc.)r_\areul-lierzkrankheit (KHK) _ist eine um- Kenntnisnahme
1.6 atassistenten — fasserlde Praventionspolitik notig. Das vorrangige Ziel sollte
Deutscher Bun- sein, Ubergewicht und KHK zu verhindern, statt Adipositas und
desverband e. KHK zu behandeln. Die Gesundheitspolitik wird aufgefordert die
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Lfd. Stellungneh-
mende Auswertung der Stellungnahmen
Zeilen- Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme
Nr. tum
V. (VDD) vom Rahmenbedingungen fiir eine gesunde Ernahrung der Bevolke-
22.01.2025 rung zur Vermeidung von Adipositas und KHK zu schaffen [3-5,
15, 16]. Es ist dringend geboten, die Erndhrungsstrategie der
Bundesregierung vom 17.01.2024 [17] in der Flache zu imple-
mentieren und die erforderlichen finanziellen Ressourcen zur
Verfligung zu stellen.
Anlage 5, 1.4 Individuelle Therapieplanung und drztliche Kon- KBV, DKG, PatV: Dank und Kenntnisnahme
trolluntersuchungen
Stellungnahme: GKV-SV: Das Kapitel 1.4 betrachtet Patientinnen und Patien-
Wir unterstitzen bei 1.4 den Vorschlag der KBV ,Ubergewicht” |ten mit manifester KHK und welche Risikofaktoren mit mani-
Verband der Di- | als beeinflussbare Risikofaktor — wie bisher in der DMP-A-RL An- |fester KHK einer Behandlung bedurfen, bzw. woflr es eine
jtassistenten —  |lage 5 — stehen zu lassen, weil der GKV-SV-Vorschlag Uberge- | belastbare Evidenz gibt, hierzu Empfehlungen auszuspre-
47 Deutscher Bun-  |wicht zu streichen und die Argumentation dazu in den Tragen- | chen. Nach der aktuellen NVL chronische KHK wird eine Emp-

desverband e.
V. (VDD) vom
22.01.2025

den Griinden [2] ,da Ubergewicht nicht als Risikofaktor bei ei-
ner bestehenden KHK gilt“ zu hinterfragen ist.

Begriindung:

Chronische Herzinsuffizienz ist eine haufige Komorbiditat bei
chronischer KHK, eine KHK kann sich aber auch ausschliel3lich
Uber eine Herzinsuffizienz manifestieren [3]. Neuere Studien [6,
7], die neben dem BMI auch andere anthropometrischen Para-

fehlung ausgesprochen, bei normalgewichtigen und tberge-
wichtigen Patienten eine Gewichtszunahme zu vermeiden.
Die Empfehlung findet sich auch unter 1.5.1.1. Eine Empfeh-
lung dagegen Ubergewicht zu reduzieren, findet sich an kei-
ner Stelle.
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tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

meter in Zusammenhang mit Morbiditdt und Mortalitadt bei Pati-
entinnen und Patienten mit Herzinsuffizienz mit reduzierter E-
jektionsfraktion (HFrEF) untersuchten, fanden keinen Nachweis
fir das Adipositas-Paradoxon. Eine hohere Fettleibigkeit war
eindeutig mit einem hoheren Risiko fiir Hospitalisierung wegen
der Herzinsuffizienz [6] und mit einer héheren langfristigen
Mortalitat [7] assoziiert.

Der GKV-SV verweist zwar bei seiner Aussage in den Tragenden
Grinden [2] auf zwei in der NVL KHK [3] erwdhnten systemati-
schen Ubersichtsarbeiten aus den Jahren 2006 und 2008. (Dies
sind die Quellen 338 und 346 in den 2016 ESC Guidelines [18]
und nicht 163 und 164 wie falschlicherweise in der NVL KHK an-
gegeben.) Die NVL KHK erwahnt jedoch auch, dass diese syste-
matischen Ubersichtsarbeiten auf Beobachtungsstudien basie-
ren, bei denen verzerrende Faktoren, wie Publication Bias und
unterschiedliche Definitionen von Ubergewicht zu beriicksichti-
gen sind [3].

Die 2021 ESC Guidelines [4] verweisen auf rezentere systemati-
sche Ubersichtsarbeiten aus den Jahren 2018 und 2020. Sie war-
nen jedoch auch fiir umgekehrte Kausalitat (weil chronische
Krankheit und Rauchen auch den BMI beeinflussen kénnen) und

55




Auswertung der Stellungnahmen gemafR § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 5 (DMP KHK) und der Anlage 6 (KHK - Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde
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Nr.
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tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

andere verzerrenden Effekten unter Verweis auf die Meta-Ana-
lyse von 239 prospektiven Studien aus vier Kontinenten der Glo-
bal BMI Mortality Collaboration [19]. Diese Meta-Analyse, bei
der mit verschiedenen MaRnahmen verzerrenden Effekten so
viel wie méglich vermieden wurden, zeigte, dass Ubergewicht
und Adipositas (Grad | bis Ill) in Zusammenhang stehen mit ei-
ner erhohten Gesamt-Mortalitat [19].

Anderungsvorschlag:

,Patientinnen und Patienten mit koronarer Herzkrankheit haben
ein erhohtes Morbiditats- und Mortalitatsrisiko, welches sich
aus dem Schweregrad der Erkrankung und den individuellen Ri-
sikofaktoren ergibt. Dazu gehéren Geschlecht, familidre Pradis-
position und beeinflussbare Risikofaktoren wie zum Beispiel
Ubergewicht, Diabetes mellitus, Fettstoffwechselstérung, Hy-
pertonie, linksventrikulare Funktionsstorung und Rauchen.”

4.8

Verband der Di-
atassistenten —
Deutscher Bun-
desverband e.
V. (VDD) vom
22.01.2025

Stellungnahme:

Es wird ungeniigend dargestellt, ob nur die Arztin oder der Arzt
mit der Patientin oder Patient individuelle Therapieziele verein-
bart, oder dass dies in Kooperation mit den entsprechenden
qualifizierten Leistungserbringerinnen oder Leistungserbringern
geschieht.

Begriindung:

Eine Kooperation der Koordinierenden mit weiteren qualifi-
zierten Leistungserbringern kann im Rahmen der hier vorge-
legten Richtlinie an dieser Stelle nicht abweichend von den
geltenden Regelungen festgelegt werden. [KBV, DKG: Aus
der Formulierung ist zudem nicht ersichtlich, welche Koope-
ration bzw. Leistungserbringer hinsichtlich der genannten
Therapieziele gemeint sind.]
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Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

1.6 Kooperation der Versorgungssektoren und unsere erste all-
gemeine Anmerkung.

Anderungsvorschlag:

,Es sollen individuelle Therapieziele, zum Beispiel in Bezug auf
Blutdruck, Gewicht, Nikotinverzicht, korperliche Aktivitat, Er-
nahrung- sowie Stoffwechselparameter zwischen der Patientin
oder dem Patienten und der Arztin oder dem Arzt in Koopera-
tion mit den entsprechenden qualifizierten Leistungserbringe-
rinnen oder Leistungserbringern vereinbart werden.”

4.9

Verband der Di-
atassistenten —
Deutscher Bun-
desverband e.
V. (VDD) vom
22.01.2025

Anlage 5, 1.5.1.1 Erndhrung

Stellungnahme:

Arztinnen und Arzte sind fiir die Durchfiihrung individueller Er-
nahrungstherapie und entsprechende Formulierung von Ernah-
rungstherapiezielen nicht qualifiziert, wie ein Blick auf fiir Er-
nahrungstherapie grundsatzlich notwendige Kompetenzen der
Leistungserbringern nach Anlage V Zulassungsvoraussetzungen
zum Vertrag nach § 125 SGB V Uber die Versorgung mit Leistun-
gen der Erndhrungstherapie und deren Verglitung zeigt [14]. In
der Regel sind allgemeine Tipps und Information zwar eine gute
Motivation fur Patientinnen und Patienten, befdhigen jedoch
nicht eigenverantwortlich eine Verhaltensanderung hinsichtlich

KBV, PatV, DKG: Der Stellenwert von individuell passenden
Lebensstilanpassungen und insbesondere der Stellenwert
der Erndahrung wird im Beschlussentwurf nicht in Frage ge-
stellt. Zudem wird Ubergewicht bzw. Adipositas als verdn-
derbarer Risikofaktor unter 1.4 adressiert. Auch im Rahmen
des DMP konnen, wie in der NVL Chronische KHK erwéahnt,
weitere Gesundheitsexperten beteiligt werden. Der Einbezug
qualifizierter Erndhrungsfachkrafte kann im Rahmen des
DMP an dieser Stelle jedoch nicht abweichend von den gel-
tenden Regelungen (beispielsweise der Heilmittel-Richtlinie,
der Erndhrungsberatung nach §20 oder nach § 43 SGB V)
festgelegt und obligat gefordert werden. Eine Kooperation
wird dadurch nicht verhindert. Als weitere Bausteine in der
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Lfd. Stellungneh-
mende Auswertung der Stellungnahmen

Zeilen- Inhalt der Stellungnahme

Nr.

Organisation / Da-
tum

Lebensstilanderungen herbeizufiihren. Kooperation mit qualifi- |Versorgung von KHK-Patientinnen und Patienten i.S. der Stel-
zierten nichtarztlichen Leistungserbringerinnen und Leistungser- | lungnehmenden werden [KBV: zudem] Regelungen zu Schu-
bringer [12, 13] kann bei Patienten und Patientinnen mit KHK lungen von Versicherten unter 4.2 adressiert und im Kapitel
und Multimorbiditat den heilbringenden Unterschied ausma- 1.6.4 Regelungen zur Rehabilitation aufgegriffen.

chen. Die koordinierende Arztin oder Arzt soll deshalb im Rah-
men des DMP bezliglich Erndhrung zu qualifizierten Erndhrungs-
fachkraften tiberweisen und kooperieren.

Zu den Therapiezielen die Sterblichkeit sowie die kardiovasku-
lare Morbiditat zu reduzieren und die Entwicklung einer Herzin-
suffizienz zu vermeiden, liefern die in der S3-Leitlinie Adipositas
[5] genannten systematische Ubersichtsarbeiten beziiglich des
Einflusses des Verzehrs unterschiedlicher Lebensmittelgruppen
auf das Risiko fur die Mortalitat [9] sowie fiir KHK, Schlaganfall
und Herzinsuffizienz [10] weitere Evidenz, dass risikofaktoren-
bezogene, ausgewogene und personbezogene Erndhrungsmal-
nahmen mit einen optimalen Verzehr der verschiedenen Le-
bensmittelgruppen beitragen kénnen diese Ziele zu erreichen.
Begriindung:

NVL KHK [3]:

»Tabelle 12, Seite 58: Strategische Schritte zur Férderung von
Verhaltungsanderungen:

GKV SV: Die Erndahrungstherapie ist keine Regelleistung der
GKYV fir die Indikation KHK, die Erndahrungsberatung ist eben-
falls keine Regelleistung der GKV. Der Vorschlag wird abge-
lehnt.
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Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

[...] Beteiligen Sie an dessen Umsetzung weitere Gesundheitsex-
pert*innen (Erndhrungsberater*innen, Sporttherapeut*innen,
Psychotherapeut*innen), wo immer er sinnvoll und machbar ist
[..].

,Tabelle 24, Seite 133/134: Mogliche Konstellationen zur Ab-
stimmung oder Uberweisung:

[...] Abstimmung zur Erndhrung (Abstimmung mit/Uberweisung
an Erndhrungsmedizin, Erndhrungstherapie) [...]“

2021 ECS Guidelines [4]

,Recommendations, Class I, Level of Evidence A

Seite 3269-3270, 3306: Recommendations for nutrition

,A healthy diet is recommended as a cornerstone of CVD pre-
vention in all individuals.

It is recommended to adopt a Mediterranean or similar diet to
lower risk of CVD.

It is recommended to replace saturated with unsaturated fats to
lower the risk of CVD

It is recommended to reduce salt intake to lower BP and risk of
CvD.”

Seite 3272, 3306: Recommendations for body weight

59




Auswertung der Stellungnahmen gemafR § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 5 (DMP KHK) und der Anlage 6 (KHK - Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungneh-
mende
Organisation / Da-
tum
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Auswertung der Stellungnahmen

,It is recommended that overweight and obese people aim for a
reduction in weight to reduce BP, dyslipidaemia, and risk of type
2 DM, and thus improve their CVD risk profile.

While a range of diets are effective for weight loss, it is recom-
mended that a healthy diet in regard to CVD risk is maintained
over time.”

Seite 3282, 3308: Treatment of hypertension: lifestyle interven-
tions

,Lifestyle interventions are recommended for people with high-
normal BP or higher.”

Seite 3288, 3308: Recommendations for the treatment of pa-
tients with diabetes mellitus

»Lifestyle changes including smoking cessation, a low saturated
fat, high-fibre diet, aerobic PA, and strength training are recom-
mended.

Reduction in energy intake is recommended to patients, to help
achieve lower body weight or prevent or slow weight gain.”

Seite 3292, 3308: Recommendations for cardiac rehabilitation
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1. ,Participation in a medically supervised, structured, com-
prehensive, multidisciplinary exercise-base cardia rehabilitation
and prevention programme for patients after atherosclerotic
cardiovascular

events and/or revascularization, and for patients with heart fail-
ure (mainly with reduced ejection fraction), is recommended to
improve patient outcomes.”

Seite 3295, 3309: Recommendations regarding heart failure (HF)
,It is recommended that patients with HF are enrolled in a com-
prehensive CR programme to reduce the risk of HF hospitaliza-
tion and death.”

Seite 3297, 3309: Recommendations for patients with cerebro-
vascular disease

»In patients with a cerebrovascular event, improvement of life-
style factors in addition to appropriate pharmacological man-
agement is recommended.”

»S3-LL Adipositas [5]:
Seite 70:
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»Empfehlung 4.1. Ausgewogene Erndhrung

Empfehlungsgrad A, Qualitat der Evidenz: Hoch:

Zur Pravention der Adipositas soll eine ausgewogene und be-
darfsgerechte Ernahrung empfohlen werden.”

Seite 73:

,In aktuellen systematischen Ubersichtsarbeiten konnten ein
Einfluss des Verzehrs unterschiedlicher Lebensmittelgruppen
auf das Risiko fur [...], KHK, Schlaganfall und Herzinsuffizienz [10]
sowie die Mortalitat [9] gezeigt werden.”

Seite 117/118:

2. »Schlussfolgerungen und Empfehlungen der US Preven-
tive Services Task Force (USPSTF) fir Personen mit kardiovasku-
liren Risikofaktoren (VDD: anhand deren systematischen Uber-
sichtsarbeit [11]): Evidenz von moderater Vertrauenswirdigkeit
zeigt, dass der Nutzen von intensiven Beratungsinterventionen
zu Erndahrung und korperlicher Bewegung in dieser Patient:in-
nengruppe gegeniiber den potentiellen Risiken Gberwiegt. Ins-
besondere zeigt die Evidenz eine Verringerung des Risikos fiir
kardiovaskulare Ereignisse, sowie positive Effekte auf kardiovas-
kulare Risikofaktoren (inkl. Blutdruck, Lipidwerte und BMI/K6r-
pergewicht/ Hiftumfang) und dem Erndhrungs- und Bewe-
gungsverhalten. Die USPSTF [20] empfiehlt daher, dass in der
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Zeilen- Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme
Nr. tum
Primédrversorgung tatige Ernahrungsfachkrafte solchen Pati-
ent:innen eine Beratung zu Ernahrung und kérperlicher Bewe-
gung anbieten oder sie an entsprechende Fachkrafte iberwei-
sen.”
Anderungsvorschlag:
,1.5.1.1 Erndhrung
3. Im Rahmen der Therapie berit die behandelnde Arztin o-
der der behandelnde Arzt in Kooperation mit einer qualifizierten
Erndhrungsfachkraft die Patientinnen und Patienten entspre-
chend der jeweiligen Therapieziele (iber eine risikofaktorenori-
entierte ausgewogene und personbezogene Erndhrung, [...].“
Verband der Di- |Anlage 5, 1.5.1.1 Erndhrung Dem Vorschlag wird nicht gefolgt, da auch in dem genannten
jtassistenten — Stellungnahme: Positionspapier keine KHK-spezifischen Empfehlungen for-
Deutscher Bun- Bezliglich des Konsums von Alkohol schlieRen wir uns dem Vor- |muliert werden.
4.10 desverband e. schlag der PatV mit einer Textergdnzung an.
V. (VDD) vom
22.01.2025
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Begriindung:

Der DGE hat Oktober 2024 ein Positionspapier zu Alkohol verof-
fentlicht, das den bisherigen Referenzwert fir die Zufuhr von Al-
kohol ersetzt. ,Es gibt keinen gesundheitsférdernden oder fiir
die Gesundheit risikofreien Alkoholkonsum®. Ein risikoarmer Al-
koholkonsum wird nun — abweichend von den Angaben in der
NVL KHK [3] und in den Tragenden Griinden [2] —als <27 g
Reinalkohol pro Woche definiert [8].

Anderungsvorschlag:

,1.5.1.1 Erndhrung

..., dies umfasst auch einen risikoarmen Konsum von Alkohol

konform mit dem Positionspapier zu Alkohol der DGE 2024."

4.11

Verband der Di-
atassistenten —
Deutscher Bun-
desverband e.
V. (VDD) vom
22.01.2025

Anlage 5, 1.5.1.1 Erndhrung

Stellungnahme und Begriindung:

Individualisierte, personbezogene Empfehlungen sind wahrend
Gruppenschulungen kaum umsetzbar. Die Schulung formt die
Basis. Wir pladieren dafiir, dass, in Ubereinstimmung mit der
Leitlinie S3-LL Adipositas [5] sowie AG EMET-Stellungnahme
[12]), Patientinnen und Patienten mit KHK bei entsprechender
Indikation intensive Einzelberatung und Erndhrungstherapie
(unimodal) durch eine qualifizierte Erndhrungsfachkraft erhalten

KBV, PatV, DKG: Wie durch die Stellungnehmenden hervor-
gehoben wird, gibt es auch fur Patientinnen und Patienten
mit KHK bei entsprechender Indikation die Mdglichkeit der
arztlichen Empfehlung fiir eine individuelle Ernahrungsbera-
tung. Daraus leitet sich keine allgemeine, fiir alle Teilneh-
menden giltige Anforderung ab (,,soll aktiv auf die Moéglich-
keit hingewiesen werden®). Dem Vorschlag wird somit nicht
gefolgt.

GKV-SV: Die Empfehlungen im Kapitel 1.5.1.1. sind an alle
Patientinnen und Patienten mit KHK gerichtet und nicht an

64




Auswertung der Stellungnahmen gemafR § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 5 (DMP KHK) und der Anlage 6 (KHK - Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungneh-
mende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

konnen. Auf diese Moglichkeit sollte die Patientin oder der Pati-
ent — ahnlich wie in der DMP-A-L, Anlage 23 zu Adipositas [21]
unter 1.5.2 Ernahrung formuliert —, aktiv hingewiesen werden.
Anderungsvorschlag:

,1.5.1.1 Erndhrung

..., dies umfasst auch einen risikoarmen Konsum von Alkohol

konform mit dem Positionspapier zu Alkohol der DGE 2024. Indi-
viduelle Erndhrungsberatung ist bei KHK keine Regelleistung der
GKV, wird aber zum Teil auf drztliche Empfehlung hin nach § 43
Absatz 1 Nummer 2 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch als Pa-
tientenschulungsmaBnahme fiir chronisch Kranke erbracht. Die

Patientin oder der Patient soll aktiv auf diese Moglichkeit hinge-
wiesen werden.”

Patientinnen und Patienten mit der Komorbiditat Adipositas.
Deshalb wird der Vorschlag abgelehnt. Stellungnahmen und
Positionspapiere bilden keine Grundlage von Empfehlungen,
wenn diese keinen Einzug in evidenzbasierte Leitlinien gefun-
den haben.

4.12

Verband der Di-
atassistenten —
Deutscher Bun-
desverband e.
V. (VDD) vom
22.01.2025

Anlage 5, 1.5.2.2 Diabetes mellitus

Stellungnahme:

Auch hier kommt die moégliche Kooperation mit nichtarztlichen
qualifizierten Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern
ungenigend zum Ausdruck.

Begriindung:

Siehe die Begriindung mit den NVL KHK [3], 2021 ESC-Guidelines
[4] und S3-LL Adipositas [5] unter 1.5.1.1 Erndhrung.
Anderungsvorschlag:

Eine Kooperation der Koordinierenden mit weiteren qualifi-
zierten Leistungserbringern kann im Rahmen der hier vorge-
legten Richtlinie an dieser Stelle nicht abweichend von den
geltenden Regelungen [GKV-SV: festgelegt werden] [KBV,
DKG, PatV: (beispielsweise der Heilmittel-Richtlinie, der Er-
nahrungsberatung nach §20 oder §43 SGB V) festgelegt wer-
den. Als weitere Bausteine in der Versorgung von KHK-Pati-
entinnen und Patienten i.S. der Stellungnehmenden werden
zudem Regelungen zu Schulungen von Versicherten unter 4.2
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Nr.
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tum

,Patientinnen und Patienten mit chronischer KHK und Diabetes |adressiert und im Kapitel 1.6.4 Regelungen zur Rehabilitation
mellitus stellen eine besondere Risikogruppe dar, bei ihnen aufgegriffen.]

sollte deswegen ein intensives Management weiterer prognosti-
scher Faktoren (zum Beispiel arterielle Hypertonie, Fettstoff-
wechselstorungen) stattfinden und eine gute Stoffwechselkon-
trolle, inklusive Zuhilfenahme nichtarztlicher therapeutischer In-

terventionen wie ambulante Erndhrungstherapie, angestrebt
werden.”

Anlage 5, 1.6.1 Koordinierender Arztin oder koordinierender
Arzt
Stellungnahme mit Begriindung:
. Die Angabe von ,,im Rahmen ihrer in § 73 des Flinften

Verband der Di- . . "
. . Buches Sozialgesetzbuch beschriebenen Aufgaben” im
atassistenten — N . .
Deutscher Bun- ersten Absatz macht ungeniigend deutlich, dass die ko-
4.13 ordinierende Arztin oder der koordinierende Arzt bei
desverband e. N . -

Bedarf auch praventive MaBnahmen einleiten oder
V. (VDD) vom e . . . . R

nichtarztliche Hilfe und flankierende Dienste wie ergan-
22.01.2025 e i .

zende individuelle/personbezogene Erndhrungstherapie
(nach 8§43 des Flinften Buches Sozialgesetzbuch) in die
BehandlungsmalRnahmen integrieren kann. Hier befiir-
worten wir eine diesbezligliche Erganzung.

Dem Anderungsvorschlag wird nicht gefolgt, weil das Kapitel
die koordinierenden Arzte adressiert.
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Zeilen- Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme
Nr. tum
Anderungsvorschlag:
... iIN § 73 des Flnften Buches Sozialgesetzbuch beschriebenen
Aufgaben.
Insbesondere sei diesbezliglich die Einleitung oder
Durchflihrung praventiver MaBnahmen sowie die Integration
nichtarztlicher Hilfen und flankierender Dienste in die Behand-
lungsmalRinahmen erwdhnt.”
Anlage 5, 1.6.2 Uberweisung von der behandelnden Arz- Den Ausfihrungen der Stellungnehmer in Bezug auf leis-
tin oder dem behandelnden Arzt zu... tungsrechtliche Implikationen kann nicht gefolgt werden. Die
Stellungnahme: Heilmittelrichtlinie des G-BA sieht eine Erndhrungstherapie
Verband der Di- Der Uberschrift 1.6.2 soll um den Begriff der nicht-drztlichen nicht fiir die Indikation KHK vor. In der DMP-A-RL kénnen
N . Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer erganzt wer- | keine eigenstandigen leistungsrechtlichen Regelungen ge-
atassistenten — ) .
Deutscher Bun- den. troffen werden, die von den Regelungen anderer G-BA Richt-
4.14 Begriindung: linien (z.B. der Heilmittelrichtlinie des G-BA) abweichen.

desverband e.
V. (VDD) vom
22.01.2025

,»1.6 Kooperation der Versorgungssektoren

Die Betreuung der chronischen KHK-Patientinnen und -Patien-
ten erfordert die Zusammenarbeit aller Sektoren (ambulant und
stationadr) und Einrichtungen. Eine qualifizierte Behandlung
muss Uber die gesamte Versorgungskette gewdhrleistet sein.”
Dies sollte bei den Uberschriften zum Ausdruck kommen.
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Zeilen- Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme
Nr. tum
Anderungsvorschlag:
,1.6.2 Uberweisung von der behandelnden Arztin oder dem be-
handelnden Arzt zur jeweils qualifizierten Fachéarztin, zum je-
weils qualifizierten Facharzt oder zur qualifizierten Einrichtung
bzw. zur jeweils gualifizierten nichtarztlichen Leistungserbringe-
rin oder zum jeweils qualifizierten nichtarztlichen Leistungser-
bringer.”
Anlage 5, 3.2 Spezielle Teilnahmevoraussetzungen KBV, PatV: Die Teilnahme an mehreren DMP ist moglich und
Stel.lungnahme: ] ] o unterliegt zum Teil regionalen vertraglichen Regelungen. Wir
Patientinnen und Patienten mit KHK und Adipositas sollten auf stimmen den Stellungnehmenden zu, dass Patientinnen und
die Moglichkeit der gleichzeitigen Einschreibung in ein DMP Adi- Patienten mit Adipositas und KHK von den MaRnahmen des
Verband der Di- p05|t?s und ?'n DMP KHK hingewiesen werden. DMP Adipositas profitieren kénnen. Aktuell ist unserer
o Begriindung: Kenntnis nach das DMP Adipositas jedoch in keiner Region
atassistenten — Laut der gesetzliche Krankenkasse DAK Gesundheit ist beim Vor- umgesetzt, so dass wir zum aktuellen Zeitpunkt von einem
4.15 Deutscher Bun- | jjegen mehrere diagnostizierte chronische Erkrankungen die Hinweis ab,sehen méchten.

desverband e.
V. (VDD) vom
22.01.2025

Teilnahme an verschiedene DMP moglich [22].

Das Bundesamt fur Soziale Sicherung schreibt zu Sinn und Zweck
der DMP: ,Vorrangiges Ziel der DMP ist die Verbesserung der
Versorgung chronisch kranker Versicherter. Insbesondere sollen
durch die chronische Krankheit bedingte Folgeschaden und
Komplikationen bei den betroffenen Versicherten vermieden
werden. DMP sollen somit helfen, eine bedarfsgerechte und

GKV-SV, DKG: Eine Teilnahme an mehreren DMP ist grund-
satzlich immer moglich und unterliegt der Einschatzung der
individuellen Situation durch Arzt und Patient. Von einem
spezifischen Hinweis an dieser Stelle wird deshalb abgese-
hen.

68




Auswertung der Stellungnahmen gemafR § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 5 (DMP KHK) und der Anlage 6 (KHK - Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-
Nr.
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mende
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tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

wirtschaftliche Versorgung sicherzustellen und bestehende Ver-
sorgungsmaingel wie Uber-, Unter- und Fehlversorgung in unse-
rem Gesundheitssystem abzubauen. Angestrebt wird insoweit
auch eine Reduzierung der Gesamtbehandlungskosten durch
Vermeidung von Komplikationen, Krankenhausaufenthalten und
Folgeschdaden und damit eine Verbesserung der Lebensqualitat
aller Teilnehmerinnen und Teilnehmer [23].“
Anderungsvorschlag:

,Versicherte mit manifester koronarer Herzkrankheit (KHK) kon-
nen in das strukturierte Behandlungsprogramm eingeschrieben
werden, wenn sie die in Nummer 1.2 genannten Kriterien zur
Eingrenzung der Zielgruppe erfiillen.

Besteht neben der KHK eine Adipositas, sollte in Abhangigkeit
vom Krankheitsverlauf die behandelnde Arztin oder der behan-
delnde Arzt gemeinsam mit der Patientin oder dem Patienten
abwaigen, ob eine gleichzeitige Einschreibung im DMP Adiposi-
tas sinnvoll ware.

Eine gleichzeitige Einschreibung in ein DMP KHK und ein DMP
Herzinsuffizienz ist nicht moglich.”

4.16

Verband der Di-
atassistenten —

Literatur
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23. https://www.bundesamtsozialesicher-
ung.de/de/themen/disease-management-programme/dmp-
grundlegende-informationen/

Bitkom e.V.

5.1

Bitkom e.V. vom
22.01.2025

Allgemeine Anmerkung

Die Aufnahme geeigneter digitaler medizinischer Anwendungen
und die Einbindung von DiGAs in DMPs unterstitzt der Bitkom
explizit. Die Versorgung von Menschen mit chronischen Erkran-
kungen kann durch eine Digitalisierung der DMPs und/oder Auf-
nahme digitaler Anwendungen grundlegend verbessert werden,
u.a. durch vereinfachte digitale Einschreibeprozesse und der
Nutzung von TI-Diensten, ePA und Telemedizin fir eine verbes-
serte Kommunikation von an der Versorgung Beteiligter und
eine verbesserte Transparenz und Qualitat der medizinischen
Versorgung.

Kenntnisnahme.

5.2

Bitkom e.V. vom
22.01.2025

Wir begriien deswegen die Einfiihrung von strukturierten Be-
handlungsprogrammen mit digitalisierten Versorgungsprozes-
sen in § 137f Absatz 9 SGB V, betonen aber, dass es nicht sach-
gerecht ist, die Digitalisierung von DMPs auf bestimmte Indikati-
onen zu beschranken. Indikationsiibergreifend und auch in der

Kenntnisnahme.
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Indikation KHK gibt es, wie in der Begriindung des Referenten-
entwurfs zum Digitalgesetz beschrieben, "vielfaltige Formen di-
gitaler Unterstitzung", ist die "Therapie stark datengetrieben"
und hat "in den vergangenen Jahren eine hochdynamische tech-
nologische Entwicklung im Bereich der Hilfsmittel und der digi-
talen Anwendungen fiir Patienten gesehen".
Fir fiie Digitalisierung der DMPs und deren standardisierte Eva- Fiir alle DMP sind bundeseinheitliche Dokumentationspara-
] Iua.tlon, bedarf es zudem festgelegter Standards ?ur I.Doku.m.en- meter festgelegt. Die Ablage der Dokumentation in der ePA
5.3 Bitkom e.V. vom tat.lon und Erff\ssgng der DMPs. I?aher for(#e.rn wir, e.lnh.elthche ist bereits gesetzlich vorgesehen (vgl. Nr. 13 Abs. 2 § 341
22.01.2025 Pflichtfelder fiir die Dokumentation zu definieren, die eine stan- SGB V).
dardisierte Erhebung von Befunddaten ermoglichen, sowie die
Ablage die Dokumentation der DMPs in der ePA.
Anlage 5, 1.5.1.2 .Rauchg'rberatung ) Vorfestlegungen zur Definition strukturierter Tabakentwoh-
SteIIungn?ihme mit Bfagrundung: In dem Abthnltt zu_r Bau— nungsprogramme und medikamentdsen Hilfen zulasten der
cheren’flwohnung (zeile 10"1_105) schla_gfan wir vo"r »digitale An- GKV sollen vor entsprechender G-BA-Beschlussfassung nicht
_ gebﬂote zur Raucherentwdhnung explizit zu erwdahnen und zu getroffen werden.
5.4 Bitkom e.V.vom |ergdnzen.

22.01.2025

Anderungsvorschlag: Zeile 101-105

»,Dazu gehoren nicht-medikamentoése, insbesondere verhaltens-
modifizierende MaBnahmen im Rahmen einer strukturierten Ta-
bakentwdhnung, sowie digitale Angebote zur Raucherentwdh-
nung und geeignete Medikamente...”

Davon unberihrt bleibt eine Verordnungsfahigkeit digitaler
Angebote im Rahmen der gesetzlichen Krankenversicherung
nach Mal3gabe anderer gesetzlicher Bestimmungen.
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Auswertung der Stellungnahmen gemafR § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 5 (DMP KHK) und der Anlage 6 (KHK - Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd. Stellungneh-
mende Auswertung der Stellungnahmen
ilen- . .. Inhalt der Stellungnahme
Zeilen- | groanisation / Da-
Nr. tum
Anlage 5, 1.5.1.3 Korperliche Aktivitat Bewegungsempfehlungen fiir Patientinnen und Patienten
Stellungnahme mit Begriindung: Es sollte explizit die Empfeh- mit KHK sind individuell je nach Risikokonstellation abzustim-
lung zur Nutzung digitaler Angebote zur Forderung von Bewe- | men (vgl. dazu Nummer 1.5.1.3). Insofern kann keine allge-
gung mit aufgenommen werden meine Empfehlung zu nicht ndher definierten digitalen Ange-
) Anderungsvorschlag: Zeile 111-117 boten zur Forderung der Bewegung im DMP KHK formuliert
Bitkom e.V. vom . . . . .
5.5 92.01.2025 ,Diese Interventionen sollen so ausgerichtet sein, 113 dass die |werden.
Ratlentlnnen und Patienten mofclwert sind, das grwunschte POSI- | bt G-BA hat gem3R § 137f Absatz 8 Satz 1 SGB V gepriift, ob
tive 114 Bewegungsverhalten eigenverantwortlich und nachhal- |... . .. L
T ) ) i | o fiir das DMP geeignete digitale medizinische Anwendungen
tig in ihren Lebensstil zu integrieren. Die Empfehlung von digita- R .. )
N empfohlen werden kénnen (vgl. TrGr Priifverfahren zur Eig-
len Angeboten zur Férderung der Bewegung sollte durch den .. o
N B nungq digitaler medizinischer Anwendungen).
behandelnden Arzt/Arztin ebenfalls erfolgen.
6. Deutsche Rentenversicherung Bund
EE-'| K:;pltel 1.1, Definition der koronaren Herzkrankheit (KHK), Dem Vorschlag wird nicht gefolgt, da das akute Koronarsyn-
el f" 6 . . drom explizit nicht Gegenstand dieser Richtlinie ist.
Erganzende Stellungnahme mit Begriindung:
Deutsche Renten- |Erganzung um die Definition aus der NVL KHK, Version 7.0, Kap.
6.1 versicherung Bund (1.1, S. 13)
vom 22.01.2025 |Die Definition der KHK sollte erganzt werden um die Unterschei-
dung zwischen dem CCS (chronischen Koronarsyndrom) und ACS
(akutem Koronarsyndrom). Durch die Bezeichnung ,chronisches
Koronarsyndrom® (CCS) wird die chronische Progredienz der
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Anlage 4 der Tragenden Griinde

Auswertung der Stellungnahmen gemafR § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 5 (DMP KHK) und der Anlage 6 (KHK - Dokumentation)

Lfd. Stellungneh-
mende Auswertung der Stellungnahmen

Zeilen- Inhalt der Stellungnahme

Nr.

Organisation / Da-
tum

Atherosklerose betont und dem akuten Koronarsyndrom (ACS,
,acute coronary syndrome*) gegeniibergestellt. Diese Anderung
soll der Dynamik atherosklerotischer Plaqueveranderungen mit
dem potenziell allgegenwartigen Risiko der Plagueinstabilitat o-
der -ruptur mit Ubergang in ein akutes Geschehen Rechnung
tragen.

In Zeile 41 wird auch der Begriff des ,akuten Koronarsyndroms*
verwand.

Anderungsvorschlag:

Ergdnzung um (Zitat) ab Zeile 26: ,,Grundsatzlich ist bei der KHK
zwischen der chronischen Form (Chronisches Koronarsyndrom,
CCS) und dem akuten Ereignis (Akutes Koronarsyndrom, ACS) zu
unterscheiden — wobei unterschiedlich lange, chronische Pha-
sen mit akuten, instabilen Phasen wechseln kénnen.”

BE, Kapitel 1.1, Definition der koronaren Herzkrankheit (KHK),
Zeile 29 und 34

Erganzende Stellungnahme mit Begriindung:

Zur Sicherung der Diagnosewahrscheinlichkeit einer koronaren
Herzerkrankung: NVL, Version 7.0 (2024):

Zur Bestimmung der Vortestwahrscheinlichkeit im hausarztli-
chen Bereich soll der Marburger Herz-Score, Kap. 3.4.2, S. 25,
herangezogen werden. Ab einem Score-Wert 4-5 besteht eine

Das Vorgehen bei Verdacht auf KHK ist nicht Gegenstand des
DMP.

Deutsche Renten-
6.2 versicherung Bund
vom 22.01.2025
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Auswertung der Stellungnahmen gemafR § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 5 (DMP KHK) und der Anlage 6 (KHK - Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungneh-
mende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

ca. 50% Wahrscheinlichkeit einer stenosierenden KHK als Ursa-
che des Brustschmerz.

Die Bestimmung der Vortestwahrscheinlichkeit im spezialfach-
arztlichen Versorgungsbereich soll der Discharge-Kalkulator,
Kap.3.3, Abb. 4 (Diagnostisches Vorgehen) in Verbindung mit
Tab. 6 (Vortestwahrscheinlichkeit fir eine stenosierende KHK
bei Patient*innen mit stabiler Brustschmerz-Symptomatik nach
dem DISCHARGE Kalkulator), Kap. 3.4.2, S. 25, benutzt werden.
Die Vortestwahrscheinlichkeit fiir eine stabile KHK wird ab 50%
als erhdht angesehen.

Die Verwendung unterschiedlicher Scores fiir die hausarztliche
und die kardiologische Versorgungsebene begriindet sich aus
der unterschiedlich starken Selektion der Patient*innen.

Anderungsvorschlag:

Ergdanzung um oben aufgefiihrte Textbausteine ab Zeile 34 (,,bei
Vorliegen einer typischen Konstellation aus Symptomatik,
Anamnese, korperlicher Untersuchung, Begleiterkrankungen
und Hinweisen auf eine myokardiale Ischamie (reversibel oder
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Auswertung der Stellungnahmen gemafR § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 5 (DMP KHK) und der Anlage 6 (KHK - Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd. Stellungneh-
mende Auswertung der Stellungnahmen
Zeilen- Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme
Nr. tum
irreversibel) oder pathologische Befunde in nicht-invasiven Un-
tersuchungsverfahren “) (...) wird erganzt:
»,entsprechend einem Score von 4-5 entsprechen dem Marbur-
ger Herz-Score der hausarztlichen Versorgungsebene oder einer
erhohten (>50%) Vortestwahrscheinlichkeit kardiologischen Ver-
sorgungsebene entsprechend der NVL KHK in der aktuellen Ver-
sion 7.0.”
BE, Kapitel 1.4, Individuelle Therapieplanung und arztliche KBV, PatV, DKG: Die Positionen der KBV, der PatV und der
Kor_n_trolluntersuchungen, Zelle. 63 . DKG sprechen sich fiir die Beibehaltung des Begriffs Uberge-
Ergidnzende Stellungnahme mit Begriindung: wicht aus.
Risikofaktoren: Unterstiitzung der Position der GKV um Ergan-
zung des Risikofaktors Ubergewicht: GKV-SV: Das Kapitel 1.4 betrachtet Patientinnen und Patien-
Schon die Framingham-Studie hat den Zusammenhang zwischen | ten mit manifester KHK und welche Risikofaktoren mit mani-
Deutsche Renten- | Ubergewicht als unabhingigen Risikofaktor fiir kardiovaskulare |fester KHK einer Behandlung bedirfen bzw. wofir es eine
6.3 versicherung Bund | Erkrankungen (fur die Inzidenz von koronarer Herzkrankheit, ko- | belastbare Evidenz gibt, hierzu Empfehlungen auszuspre-

vom 22.01.2025

ronarem Tod und Herzinsuffizienz) - insbesondere fiir Frauen,
aber auch fur Manner, gezeigt. Auch in aktuellen internationa-
len Studien weisen Erwachsene mit Ubergewicht bzw. Adiposi-
tas selbst dann ein erhdhtes Risiko fur (u.a.) koronare Herzer-
krankungen (KHK) auf, wenn keine metabolischen Auffalligkei-
ten (Hypertonie, Hyperlipidamie oder Diabetes mellitus) vorla-
gen.

chen. Nach der aktuellen NVL chronische KHK wird eine Emp-
fehlung ausgesprochen, bei normalgewichtigen und tberge-
wichtigen Patienten eine Gewichtszunahme zu vermeiden.
Die Empfehlung findet sich auch unter 1.5.1.1. Eine Empfeh-
lung dagegen, Ubergewicht zu reduzieren, findet sich an kei-
ner Stelle.
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Auswertung der Stellungnahmen gemafR § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 5 (DMP KHK) und der Anlage 6 (KHK - Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd. Stellungneh-
mende Auswertung der Stellungnahmen
Zeilen- Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme
Nr. tum
Anderungsvorschlag:
Aufnahme des Risikofaktors Ubergewicht (Position der GKV).
BE’ Kap.ltel 1.5.,.T.h(.e.rape'ut|sche MaBnahmen, Kap. 1.5.1.3, KBV, DKG: Dem Vorschlag wird nicht gefolgt. Bei gleichzeiti-
Korperliche Aktivitat, Zeile 116 — 119 . . . , . .
gem Vorliegen einer KHK und einer Herzinsuffizienz sollte in
Erganzende Stellungnahme mit Begriindung: Abhingigkeit vom Krankheitsverlauf die behandelnde Arztin
Rehabilitationssport in Herzgruppen: oder der behandelnde Arzt abwagen, von welchen zielgerich-
teten krankheitsspezifischen Manahmen die Versicherte be-
Flir Herzsportgruppen gelten mit dem Inkrafttreten der Rah- ziehungsweise der Versicherte starker profitiert. Fiir die Herz-
menvereinbarung Rehabilitationssport und Funktionstraining insuffizienz wurde ein eigenes DMP konzipiert, daher enthalt
(seit 01.01.2022) neue Regelungen: Herzsportgruppen kdnnen |das DMP KHK keine spezifischen Anforderungen fur Patientin-
Deutsche Renten- |nun ohne die stindige persdnliche Anwesenheit des/der verant- | nen und Patienten mit Herzinsuffizienz. Vgl. auch 3.2 Spezielle
6.4 versicherung Bund | wortlichen Herzsportgruppenérzt*in durchgefiihrt werden. In Teilnahmevoraussetzungen.

vom 22.01.2025

diesen Fallen ist die zusatzliche Absicherung in Notfallsituatio-
nen notwendig und kann in Abstimmung mit der Ubungsleitung
sowie nach Bedarf der Teilnehmenden in verschiedenen Varian-
ten sichergestellt werden.

Beim Rehabilitationssport in Herzinsuffizienzgruppen ist dage-
gen die standige, personliche Anwesenheit des Herzgruppenarz-
tes/-arztin wahrend der Ubungsveranstaltungen zwingend er-
forderlich.

PatV: Dem Anderungsvorschlag wird in angepasster Form ge-
folgt.

GKV-SV: Dem Vorschlag des Stellungnehmers wird gefolgt
und das Kapitel 1.5.1.3 angepasst.
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Auswertung der Stellungnahmen gemafR § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 5 (DMP KHK) und der Anlage 6 (KHK - Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungneh-
mende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

Rehabilitationssport in Herzinsuffizienzgruppen:

Studiendaten belegen, dass durch ,,exercise-based rehabilita-
tion” bei von einer Herzinsuffizienz mit reduzierter linksventri-
kuldrer Funktion (HFrEF) betroffenen Patienten insbesondere
Rehospitalisationen reduziert werden kdnnen. Die Daten zeigen
aber auch, dass es sich um ein Risikokollektiv fiir unerwiinschte
Ereignisse wahrend des korperlichen Trainings handelt, das
nicht ohne arztliche Aufsicht und speziell ausgebildete Betreuer
an korperlichem Training in Herzgruppen teilnehmen sollte

Aus diesem Grund wurden nach einem Konzept der DGPR seit
01.01.2020 die neuen , Herzinsuffizienzgruppen” eingefiihrt, in
denen Patienten mit einem hohen Ereignisrisiko betreut wer-
den. ,Herzinsuffizienzgruppen” werden von weitergebildeten
Arzten und von Herzgruppenleitern betreut, die ein spezielles
Ausbildungscurriculum absolviert haben, damit eine gezielte Be-
treuung der Patienten gewahrleistet werden kann.
Anderungsvorschlag:

Allen Patientinnen und Patienten, insbesondere denjenigen mit
erhéhtem Risiko (zum Beispiel Z. n. akutem Koronarsyndrom
(ACS) < 12 Monate, Z. n. ICD/CRT Implantationen, LVEF < 40%),
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Auswertung der Stellungnahmen gemafR § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 5 (DMP KHK) und der Anlage 6 (KHK - Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd. Stellungneh-
mende Auswertung der Stellungnahmen
Zeilen- Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme
Nr. tum
soll die Teilnahme an medizinisch begleitetem Rehabilitations-
sport in Herzgruppen unter Beriicksichtigung der Gesamtsitua-
tion empfohlen werden.
Fiir iberwiegend von einer Herzinsuffizienz mit reduzierter
linksventrikuldrer Funktion (HFrEF) betroffene Patient*innen
bieten die seit 2020 eingefiihrten Herzinsuffizienzgruppen ein
belastungsangepasstes und nachhaltiges Trainingsangebot im
Rahmen des Rehabilitationssports.
BF’ Kapitel 1.5., .Allgemelne MaBnahmen, Ergénzung unter Ka- Dem Vorschlag wird nicht gefolgt. Schulungen werden im Ka-
pitel 1.5.1.5., Zeile 138 ff.: . . . . .
) . pitel 4.2 adressiert. Inzwischen gibt es in mehreren Vertrags-
Vorschlag:'Kapn:'e.l 1.5.1.6.: Besondere Unterstiitzungsange- regionen auch ein Angebot fiir eine KHK-spezifische Schulung
bote/individualisiertes Management (KardioFit), die die vorgeschlagenen Inhalte enthalt. Eine
Deutsche Renten- . . . weitere Verbreitung dieser Angebote ist wiinschenswert,
6.5 versicherung Bund Ergdnzende Stellungnahme mit Begrindung: kann aber durch den G-BA nicht direkt beeinflusst werden.

vom 22.01.2025

Unter diesen noch zu erganzenden unter Kapitel: ,,Besondere
Unterstitzungsangebote/individualisiertes Management” (ana-
log zum DMP Herzinsuffizienz) sollte der Aspekt Schulungsele-
mente deutlich weiter gefasst werden inklusive einer Aufklarung
Uber Kérperwarnsignale. Zusatzlich sollten auch Aspekte zum
Krankheitsverstandnis, motivationale Elemente hinsichtlich der
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Auswertung der Stellungnahmen gemafR § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 5 (DMP KHK) und der Anlage 6 (KHK - Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungneh-
mende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

Therapieadhdrenz, Edukation hinsichtlich der Anpassung korper-
licher und sexueller Aktivitat im Alltag sowie psychokardiologi-
sche Inhalte eingeschlossen werden, wie dies auch im Rahmen
einer kardiologischen Rehabilitation umgesetzt wird, siehe Kapi-
tel 1.6.3.

Zur standardisierten Patientenschulung kann auf das ,,Curricu-
lum Koronare Herzkrankheit — Gesundheitstraining in der medi-
zinischen Rehabilitation” der DRV zurlickgegriffen werden.
Anderungsvorschlag:

Aufnahme dieser differenzierten Empfehlungen zu besonderen
Unterstlitzungsangeboten/individualisiertem Management in ei-
nem erganzenden Unterkapitel.

6.6

Deutsche Renten-
versicherung Bund
vom 22.01.2025

BE, Kapitel 1.6.4, Veranlassung einer Rehabilitationsmaf3-
nahme, Zeile 361

Stellungnahme mit Begriindung:

Analog der ,,S3-Leitlinie zur kardiologischen Rehabilitation (LL-
KardReha) im deutschsprachigen Raum Europas Deutschland,
Osterreich, Schweiz (D-A-CH) Anhang (A3)“ (Version 1.0, 2020),
Kp.4.4 ist eine kardiologische Rehabilitation nicht nur zu erwa-
gen, sondern indiziert bei:

Empfehlungen zur Indikation einer medizinischen Rehabilita-
tion:

Dem Vorschlag wird teilweise gefolgt. Dabei wird unter Pkt.
1.6.4 in Satz 2 nach den Woértern ,,insbesondere zu“ das Wort
»erwagen” durch das Wort ,,angezeigt” ersetzt.

Im zweiten Spiegelpunkt wird nach den Wértern ,,unzu-
reichend eingestellten” das Wort , kardiovaskularem” er-
gdanzt und nach dem zweiten Spiegelpunkt der neue Spiegel-
punkt , begleitende Komorbiditaten, die das Risiko fiir einen
ungunstigen Verlauf des chronischen Koronarsyndroms er-
hoéhen” eingefligt.
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Auswertung der Stellungnahmen gemafR § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 5 (DMP KHK) und der Anlage 6 (KHK - Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungneh-
mende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

Bei chronischem Koronarsyndrom (CCS) mit oder ohne voraus-
gegangener PCl soll eine kardiologische Rehabilitation durchge-
fihrt werden, sofern eine oder mehrere der folgenden Voraus-
setzungen erfillt sind:

1. Eingeschrankte Prognose wegen unzureichend eingestellter
kardiovaskularer Risikofaktoren

2. Fortbestehende und limitierende kardiale Symptomatik (An-
gina pectoris und/oder Dyspnoe) ohne die Moglichkeit einer
(gef. weiteren) Koronarrevaskularisation.

3. Begleitende Komorbiditaten, die das Risiko fiir einen unglins-
tigen Verlauf des CCS erhdhen, wie paVK, COPD, Diabetes melli-
tus oder chronische Nierenerkrankung.

4. Gefahrdung oder bereits bestehende Einschrankung der be-
ruflichen und/oder privaten Teilhabe infolge des CCS.
Empfehlungen zur Durchfiihrung einer medizinischen Rehabili-
tation:

Die kardiologische Rehabilitation soll zentrumsbasiert (ambu-
lant, stationar) unter fachkardiologischer Verantwortlichkeit
und Supervision stattfinden. Die kardiologische Rehabilitation
soll auf einem strukturierten und Giberwachten Trainingspro-
gramm basieren und eine langfristige, individuell angepasste Er-
héhung der korperlichen Leistungsfahigkeit zum Ziel haben. Die

Dariber hinaus wird dem Vorschlag nicht gefolgt. Das Kapi-
tel richtet sich an die koordinierende Arztin und den koordi-
nierenden Arzt und beschreibt orientiert an der S3-Leitlinie
zur kardiologischen Rehabilitation Anhaltspunkte, bei denen
die Notwendigkeit einer Leistung zur medizinischen Rehabi-
litation zu prifen und im Einzelfall zu Lasten des zustandi-
gen Rehabilitationstragers anzuregen bzw. zu veranlassen ist.

Weitergehende Gesichtspunkte mit Blick auf die Ausfiihrung
der Leistung zur medizinischen Rehabilitation z.B. Aspekte
der Struktur- und Prozessqualitat sind in diesem Kontext
nicht bedeutsam, sondern in der Verantwortung der zustan-
digen Leistungstragers.

Soweit aufgrund der chronischen Erkrankung auf die Mog-

lichkeit einer erneuten Leistung zur medizinischen Rehabili-
tation verwiesen wird, wird dem Vorschlag einer Erganzung
nicht gefolgt. Die flr die Erwagung einer Leistung zur medi-
zinischen Rehabilitation maRgeglichen Aspekte sind hinrei-

chend beschrieben und schlieRen eine erneute MaRnahme
bei Darlegung der medizinischen Erforderlichkeit nicht aus.
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Auswertung der Stellungnahmen gemafR § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 5 (DMP KHK) und der Anlage 6 (KHK - Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungneh-
mende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

kardiologische Rehabilitation soll auf der Basis eines individuell
angepassten strukturierten und lGiberwachten Trainingspro-
gramms stattfinden.

Die kardiologische Rehabilitation soll iber das Trainingspro-
gramm hinaus folgende individuell angepasste Komponenten
enthalten:

a) Konsequentes Management der kardiovaskuldren Risikofak-
toren und Risikoerkrankungen einschlieRlich der nachhaltigen
Etablierung der medikamentosen Herzinsuffizienz-Therapie.

b) Edukative Elemente: Schulung der Patienten im Verstandnis
und im Umgang mit der eigenen Erkrankung (z.B. ,,Selbst-Moni-
toring”, Wirkung der medikamentésen Therapie, Besonderhei-
ten der ICD- und CRT-Systeme).

c) Psychologische Unterstiitzung und bei Bedarf psychologische
Intervention (z.B. zur Unterstiitzung bei der Krankheitsbewalti-
gung sowie der sozialen und beruflichen Wiedereingliederung,
Uberwindung krankheitsbedingter Depression und Angst etc.)

Da es sich bei dem CCS definitionsgemall um eine chronische Er-
krankung mit unterschiedlichen Verlaufsmoglichkeiten handelt,
kann die Indikation zu einer kardiologischen Rehabilitation bei
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Auswertung der Stellungnahmen gemafR § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 5 (DMP KHK) und der Anlage 6 (KHK - Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungneh-
mende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

demselben Patienten wiederholt bestehen. Bei anhaltendem
Vorliegen beeinflussbarer Risikofaktoren und nach ldangerem
zeitlichem Abstand zu einer vorangegangenen kardiologischen
Rehabilitation kann ein positiver Effekt, vor allem durch gezielte
Edukation und Motivation, erwartet werden.

Flr die medizinische Rehabilitation der DRV bei koronarer Herz-
erkrankung existieren Reha-Therapiestandards, deren Ziel es ist,
die rehabilitative Behandlung bei Koronarer Herzkrankheit auf
eine wissenschaftliche, evidenzbasierte Grundlage zu stellen
und die Qualitat der rehabilitativen Versorgung zu verbessern.
Die therapeutische Wirksamkeit der Rehabilitation bei Korona-
rer Herzkrankheit ist flir die Bereiche Bewegungstherapie (ins-
besondere fiir aerobes Ausdauertraining, Kraft- und Muskelauf-
bautraining sowie Forderung der Bewegungsorientierung), Pati-
entenschulung, Gesundheitsbildung, Erndahrungstherapeutische
Leistungen, Psychologische Interventionen, Entspannungsver-

fahren sowie Tabakentwdhnung wissenschaftlich nachgewiesen.

6.7

Deutsche Renten-
versicherung Bund
vom 22.01.2025

Zeile 373 - 377:

Bei Patienten mit CCS steht die Optimierung aller praventiven
MalRnahmen (medikamentds, Lebensstil, psychosoziale Unter-
stitzung) im Vordergrund. Zentrales Ziel ist es, die Patienten zu

Kenntnisnahme. Die Empfehlungen des Stellungnehmers
Uberschreiten den vorgesehenen Detailliertheitsgrad der
Richtlinie.
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einer langfristigen und nachhaltigen individuellen Risikoreduk-
tion zu motivieren. Bei bestehender Gefédhrdung der Teilhabe
am Berufsleben kdnnen Elemente der medizinisch beruflich ori-
entierten Rehabilitation (MBOR) mit dem Ziel eines Arbeitsplatz-
erhalts, einer Riickkehr zum Arbeitsplatz oder einer Einleitung
von Leistungen zur Teilhabe am Arbeitsleben einen besonderen
Stellenwert im Rehabilitationsprogramm haben.

Die Indikation zur Anschlussrehabilitation (AHB) und zur medizi-
nischen Rehabilitation der DRV folgt standardisierten (sozial-
)medizinischen Kriterien. Fiir die Bewilligung miissen aullerdem
die personlichen und versicherungsrechtlichen Voraussetzungen
erfillt sein:

Als Anschlussrehabilitation (AHB) werden stationare und ganzta-
gig ambulante Leistungen zur medizinischen Rehabilitation be-
zeichnet, die bei Erforderlichkeit im Rahmen eines vorgegebe-
nen Indikationskatalogs innerhalb von 14 Tagen nach einer
Krankenhausbehandlung beginnen. Krankheiten des Herzens
und des Kreislaufsystems werden in der Indikationsgruppe 1 des
Indikationskatalogs aufgefiihrt, dazu gehort die Koronare Herz-
krankheit ohne akutes Koronarsyndrom mit komplikationsrei-
chem, meist instabilem Verlauf sowie nach PTCA bzw. PCI1 bei
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ausgepragtem Risikoprofil, komplexem Schulungsbedarf oder
unzureichender Compliance.

Ziel der AHB ist es, die Patienten an die Belastungen des Alltags-
und Berufslebens heranzufiihren. Leistungen zur medizinischen
Rehabilitation der DRV werden entsprechend § 15 SGB VI er-
bracht.

Anderungsvorschlag:

Aufnahme dieser differenzierten Empfehlungen zur medizini-
schen Rehabilitation.

6.8

Deutsche Renten-
versicherung Bund
vom 22.01.2025
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8. https://leitlinien.dgk.org/files/2020 positionspapier be-
treuung ambulanter herzgruppen ow.pdf

7. Bundespsychotherapeutenkammer (BPtK)

Bundespsychothe-
7.1 rapeutenkammer
vom 23.01.2025

Zu 1.5.2.3 Psychische Komorbiditdten

Die Bundespsychotherapeutenkammer

(BPtK) schlief3t sich der Position der Deutschen Krankenhausge-
sellschaft (DKG), Kassenarztlichen Bundesvereinigung (KBV) und
Patientenvertretung (PatV) an, den Hinweis, dass die Behand-
lung von psychischen Komorbiditaten durch hierfir
qualifizierte Leistungserbringer erfolgen soll, beizubehalten.
Begriindung

Die BPtK spricht sich fiir die Beibehaltung des Hinweises aus, da
eine

Streichung falschlicherweise suggerieren konnte, dass die Be-
handlung

von komorbiden psychischen Erkrankungen innerhalb des Dise-
ase-Management-Programms kiinftig ausschlieBlich durch die
DMP-Arzt*in erfolgen sollte. Liegt jedoch eine entsprechende
Indikation flr eine psychotherapeutische oder psychiatrische
Behandlung vor, sollte diese auch

GKV-SV: Es muss als selbstverstdandlich angesehen werden,
dass, sofern die Prifung einen psychotherapeutischen oder
psychiatrischen Behandlungsbedarf ergeben hat, dann auch
der entsprechend qualifizierte Leistungserbringer fir die
Leistungserbringung ausgewahlt wird.

KBV, DKG, PatV: Dank und Kenntnisnahme; die Position
wurde angepasst
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weiterhin durch die hierfiir qualifizierten Leistungserbringer*in-
nen auBerhalb des DMP erfolgen.
8. Pharma Deutschland e.V.
A!Igemeine Anmerkung.:' Kenntnisnahme.
Die angestrebte Aktualisierung der DMP-A-RL KHK als haus-
arztliches Programm sollte genutzt werden, den Einsatz aller
verfiigbaren, in RCT nachgewiesen prognoseverbessernden
Arzneimittel im DMP KHK zur Senkung der kardiovaskuldren
Pharma Deutsch- | Morbiditdt und Mortalitdt in Deutschland zu ermaoglichen.
8.1 land e.V. vom Kardiovaskulidre Ubersterblichkeit in Deutschland seit drei Deka-
23.01.2025 den: Wenngleich die Herzkreislauf-Sterblichkeit insgesamt zu-
riick gegangen ist, weist Deutschland im Vergleich zu anderen
westeuropaischen Landern seit drei Dekaden eine kardiovasku-
lire Ubersterblichkeit auf. Die Ubersterblichkeit trifft insbeson-
dere dltere, aber noch im Erwerbsleben stehende Deutsche. Es
besteht daher ein dringender Handlungsbedarf.
Arzt_e nehmgn das DMP KHK als ineffizient war . Kenntnisnahme.
Pharma Deutsch- |In einer semistrukturierten Fokusgruppen-Befragung mit 20
8.2 land e.V. vom DMP-erfahrenden Hausarzt*innen wurde das DMP KHK auf-

23.01.2025

grund mangelnder Handlungsspielrdaume, zu geringer Verglitung
im Verhaltnis zum Dokumentationsumfang und einer nicht
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wahrzunehmenden Verbesserung der Gesundheit als eher inef-
fektiv wahrgenommen.
Mit der Vorgabe von Zielwerten und einer Dokumentation der
Zielwert-Erreichung ldsst sich der Erfolg des DMP KHK messen.
RCT konnen als Evidenz fiir die DMP-A-RL KHK herangezogen Grundlage der Beratungen ist der IQWIG-Bericht sowie die
‘C‘-iv:r:\d;l:DMP A-RL KHK soll die Behandlung nach dem aktuellen aktualisierte NVL Chronische KHK. Darliber hinaus wurden
Pharma Deutsch- |Stand der medizinischen Wissenschaft unter Berlicksichtigung Zl:_.:r|1\/|véf;taer:2|5:;:?r;?r:Egggégj:ﬂI:I(jsive\:seelsresf;]ﬁ:;uadr:;neo
8.3 land e.V.vom |von evidenzbasierten Leitlinien oder nach der jeweils besten, ird nicht ersichtlich. welche Evidenz unberiicksichtiet ge-
23.01.2025 verfligbaren Evidenz erfolgen. \Qlllr ben ist ’ E-8
Die Berticksichtigung dieser Vorgabe kommt u.E. das IQWiG EDEN ISt
nicht nach, indem ausschliefRlich S3-Leitlinien heranzieht und
damit die jeweils bestverfligbare Evidenz unbericksichtigt lasst.
Konsistenz zwischen den DMP-A-RL KHK und anderen G-BA 7u 8.4 und 8.5:
Richtlinien sollten im Rahmen der Aktualisierung hergestellt
werden PatV, DKG: PatV und DKG begriiBen die Zustimmung zur Ziel-
Pharma Deutsch- |GemaR § 92 SBB V beschlieRt der Gemeinsame Bundesaus- wertstrategie und den Verweis auf die Festlegungen des G-
8.4 land e.V.vom |schuss die zur Sicherung der arztlichen Versorgung erforderli- | BA zur Vergleichstherapie beim Thema Lipidsenkung. Um
23.01.2025 chen Richtlinien tiber die Gewihr fiir eine ausreichende, zweck- |dem aktuellen Versorgungskontext sowie etwaiger Patien-
maRige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten. Diese |tenprdferenz gerecht zu werden, sollen nach wie vor beide li-
Richtlinien sind laut Gesetzgeber sogenannte untergesetzliche ~|Pidsenkenden Strategien abgebildet werden. Dies entspricht
Normen und innerhalb der gesetzlichen Krankenversicherung ~ |auch der NVL Chronische KHK (Bundesarztekammer (BAK),
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bindend, also zwingend einzuhalten: von den Krankenkassen
und den ambulanten und stationdren Anbietern von Leistungen
der gesetzlichen Krankenversicherung.

Ziel des vorliegenden schriftlichen Stellungnahmeverfahrens
dirfte es daher auch sein, Konsistenz mit anderen G-BA Richtli-
nien herzustellen, insbesondere mit der Arzneimittel-Richtlinie
Anlage Il Nr. 35 und 35a-c.

GemalR AM-RL Anlage Il Nr. 35 sind Lipidsenker verordnungsfa-
hig, wenn eine gesicherte kardiovaskularer Erkrankung — wobei
KHK explizit genannt wird - vorliegt. Ferner ist gemal AM-RL An-
lage Il Nr. 35a-c die stufenweise Ausschopfung der Lipidsenker
Statine, Ezetimib, Bempedoinsdure und PCSK9-Hemmer wirt-
schaftlich, solange der LDL-C-Wert nicht ausreichend gesenkt
werden kann. Aus Konsistenzgriinden sollte daher die stufen-
weise Ausschdpfung der Lipidsenker im DMP-A-RL KHK aufge-
nommen werden.

Wahrend die oralen Lipidsenker in der hausarztlichen Praxis ver-
ordnungsfahig sind, obliegt die Einleitung und Uberwachung der
Therapie mit PCSK9-Hemmer Facharzten fiir Innere Medizin und
Kardiologie (bzw. Nephrologie, Endokrinologie und Diabetologie
oder Angiologie) oder in

Kassenarztliche Bundesvereinigung (KBV), Arbeitsgemein-
schaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesell-
schaften (AWMF). Nationale VersorgungsLeitlinie Typ-2-Dia-
betes — Langfassung. Version 3.0. 2023. DOI:
10.6101/AZQ/000503. www.leitlinien.de/diabetes. Internet:
www.leitlinien.de, www.awmf.org). Koordinierende ent-
scheiden sich gemeinsam mit den Patientinnen und Patien-
ten fir eine Strategie. Im DMP KHK soll vor allem die Umset-
zung einer leitliniengerechten Lipidsenkung, auf die eine o-
der andere Art, unterstiitzt werden.

Bzgl. der Substanzen wurden DMP-Text die Empfehlungen
der NVL Gbernommen (vgl. hierzu auch die Auswertung un-
ter der Ifd. Nummer 15.10). Eine im Einzelfall individuali-
sierte Therapie wird dadurch nicht verhindert.

KBV: Die Formulierungen zu den lipidsenkenden Strategien
inkl. genannter Substanzen basieren auf den Empfehlungen
der NVL. Eine im Einzelfall individualisierte Therapie wird
dadurch nicht verhindert. Der therapeutische Stellenwert der
Bempedoinsdure wird durch die NVL als nachrangig einge-
schatzt, eine spezifische Empfehlung wird nicht ausgespro-
chen, so dass auch im DMP davon abgesehen wird und der
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Fokus auf die bereits genannten Substanzen liegt. PCSK9-
Hemmer werden im Rahmen der Zielwertstrategie mit einem
schwachen Empfehlungsgrad empfohlen (vgl. Empf 7-15, NVL
Chronische KHK) und fallen unter individualisierte Therapie-
regime, welche auch im Rahmen des DMP immer moglich
bleiben, aber nicht Gegenstand der moglichst allgemeinglilti-
gen Anforderungen sind. Ein Widerspruch zur AM-RL besteht
hierdurch nicht.

GKV-SV: Ob Medikamente im DMP genannt und empfohlen
werden, wird aufgrund der Empfehlungen aus Leitlinien und
der zugrunde liegenden Evidenz entschieden. Es wird aus-
fuhrlich geprift, ob die Empfehlungen im Arzneimittelkapitel
nicht im Widerspruch zu anderen Richtlinien, insbesondere
zur Arzneimittel- Richtlinie stehen. Umgekehrt ist der GBA
nicht verpflichtet alle Arzneimittel zu benennen und zu emp-
fehlen, die in der Arzneimittelrichtlinie genannt und
GKV-Leistung sind. Auch, wenn Medikamente, im DMP keine
Erwdahnung finden, kdnnen diese nach arztlichem Ermessen
verschrieben werden, wenn die Patientin oder der Patient,
die Zulassungsvoraussetzungen erfullt.
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Ambulanzen fir Lipidstoffwechselstorungen tatigen Facharzten.
Pharma Deutsch- |In der Aktualisierung der DMP-A-RL im Abschnitt Lipidmanage-
8.5 land e.V. vom ment ist analog die Hinzuziehung einer entsprechenden Fach-
23.01.2025 arztin bzw. eines Facharztes bei Notwendigkeit der vierten me-
dikamentosen Stufe zu erganzen.
KBV, DKG, PatV: Die Akkreditierung der Schulungen obliegt
dem BAS.
GKV-SV: Die Verwendungsfahigkeit von Patientenschulungen
Schulungsprogramme fiir DMP KHK Teilnehmer:innen sind teil- |im DMP wird vom Bundesamt fiir Soziale Sicherung tber-
Pharma Deutsch- . . . . L
8.6 land e.V. vomn weise veraltet prift und ist Grundlage fiir die Aufnahme in die DMP-Ver-
) 23 01' 2'025 Die empfohlenen Schulungen im Rahmen des DMP KHK sind bis |trage. Sofern Schulungsprogramme nicht mehr im Einklang
o auf Kardio-Fit veraltet. mit der DMP-A-RL stehen und eine Anpassung durch die Au-
toren nicht mehr moglich ist, erfolgt die Streichung aus dem
Anhang 1 des Antragsleitfaden des BAS
Ph Deutsch- Dem Vorschl ird nicht gefolgt. Es wird b t auf ei
arma veutsc Abgrenzung zwischen DMP KHK und DMP Herzinsuffizienzim |, er.n. ors.c. ag wird nic . ge og. s wird bewusst auf eine
8.7 land e.V. vom individualisierte Entscheidungsfindung abgestellt.
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Die Abgrenzung zwischen DMP KHK und DMP Herzinsuffizienz
sollte gescharft werden, um Hauséarzten Entscheidungsgrund-
lage fiir den Ubergang von Teilnehmer vom DMP KHK zu DMP
Herzinsuffizienz bereitzustellen.

8.8

Pharma Deutsch-
land e.V. vom
23.01.2025

1.5.1.2 Raucherberatung (Zeile 101)
Stellungnahme mit Begriindung:

Wir begriiRen die vom GKV-SV gemal den Tragenden Griinden
eingebrachte Anderung im Beschlussentwurf hinsichtlich der Be-
riicksichtigung der zukiinftigen Erstattung der Tabakentwdh-
nung gemal § 34 Abs. 2 SGV und damit die Bertlicksichtigung im
DMP KHK und sprechen uns ausdriicklich fiir den vorgesehenen
folgenden Textentwurf (4. Spiegelstrich) aus:

»Ausstiegsbereiten Raucherinnen und Rauchern sollen wirk-
same Hilfen zur Raucherentw6hnung angeboten werden.
Dazu gehoren nicht-medikamentése, insbesondere verhal-
tensmodifizierende Maf3nahmen im Rahmen einer strukturier-
ten Tabakentw6hnung und geeignete Medikamente, auch so-
weit deren Kosten von Patientinnen und Patienten selbst zu
tragen sind.”

Dank und Kenntnisnahme.
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zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 5 (DMP KHK) und der Anlage 6 (KHK - Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungneh-
mende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

Dies ist hinsichtlich der fir die Tabakentwdhnung vorgesehen
komorbiden Patientengruppe KHK in Kongruenz zum Beschluss-
entwurf zur Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in § 14a und
Anlage lla — Arzneimittel zur Tabakentwdhnung im Rahmen von
evidenzbasierten Programmen zur Tabakentwoéhnung sachge-
maR.

Anderungsvorschlag: -

8.9

Pharma Deutsch-
land e.V. vom
23.01.2025

1.5.2.2 Diabetes mellitus (Zeile 158)
Stellungnahme mit Begriindung:

Wir unterstitzen ausdricklich die Position des GKV-SV hinsicht-
lich der folgenden Aussage.

,Patientinnen und Patienten mit klinisch relevanter arterio-
sklerotischer kardiovaskulérer Erkrankung und einem Diabetes
mellitus Typ 2 mit unzureichender Kontrolle des Diabetes sollen
eine Kombinationstherapie aus Metformin plus Liraglutid oder
Empagliflozin erhalten, wenn Patientinnen und Patienten nach
Abwdgung der Wirkungen und Nebenwirkungen dazu bereit
sind.”

Begriindung:

KBV, DKG: Die Ergdanzung mit substanzibergreifender Nen-
nung der Wirkstoffe erfolgte auf Grundlage der NVL Typ-2-
Diabetes (Abbildung 7, Tabelle 24). Hierbei soll die Auswahl
entsprechend der Effekte auf priorisierte Endpunkte erfol-
gen. Mittlerweile wird im G-BA auch Dapagliflozin als zweck-
maRige Vergleichstherapie in der Kombinationstherapie ge-
nannt (Ertugliflozin (Diabetes mellitus Typ 2) Beschluss vom:
19. Mai 2022 giiltig bis: unbefristet In Kraft getreten am: 19.
Mai 2022 BAnz AT 24.06.2022 B3), so dass eine Einschran-
kung hier nicht zielfiihrend erscheint. Es erfolgte eine Anpas-
sung bzgl. der unzureichenden Diabeteskontrolle im Be-
schlussentwurf.

GKV-SV: Dank und Kenntnisnahme
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Auswertung der Stellungnahmen gemafR § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 5 (DMP KHK) und der Anlage 6 (KHK - Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungneh-
mende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

Die Aussage ist konform mit dem bestehenden DMP Diabetes
sowie der Diabetes NVL.

Zitat aus DMP Diabetes mellitus Typ-2 Seite 7 Abschnitt 1.5.2.2:
Patientinnen und Patienten mit manifester arteriosklerotischer
kardiovaskularer Erkrankung (durchgemachter Myokardinfarkt
oder ischamischer Schlaganfall oder bedeutsame arterielle Ste-
nose > 50%) oder klinisch relevanter Nephropathie (eGFR <
45ml/min oder AKR > 30 mg/g Kreatinin):

,Patientinnen und Patienten mit unzureichender Kontrolle des
Diabetes und Vorliegen einer manifesten kardiovaskuléren Er-
krankung, die bereits mit Medikamenten zur Behandlung kardi-
ovaskuldrer Risikofaktoren behandelt werden, soll dariiber hin-
aus eine Kombinationstherapie aus Metformin plus Liraglutid o-
der Empagliflozin erhalten, wenn Patientinnen und Patienten
nach Abwdgung der Wirkungen und Nebenwirkungen dazu be-
reit sind. Patientinnen und Patienten mit einer klinisch relevan-
ten Nephropathie sollen friihzeitig eine Kombinationstherapie
aus Metformin plus einem SGLT 2 Inhibitor oder GLP-1-Rezeptor
Agonist erhalten, wenn Patientinnen und Patienten nach Abwd-
gung der Wirkungen und Nebenwirkungen dazu bereit sind.”
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Auswertung der Stellungnahmen gemafR § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 5 (DMP KHK) und der Anlage 6 (KHK - Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungneh-
mende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

Zitat NVL Seite 80 Abschnitt 5.4.4 Wirkstoffwahl:

,Leitend bei der Wirkstoffwahl sind die Effekte auf priorisierte
klinische Outcomes, die in Tabelle 24 dargestellt sind. Nach Ein-
schétzung der Leitliniengruppe liegen die belastbarsten Daten
sowie Hinweise auf die Beeinflussung der Gesamtsterblichkeit in
der Gruppe SGLT2-Inhibitoren fiir Empagliflozin vor und in der
Gruppe der GLP-1-RA fiir Liraglutid. Beide Substanzen werden in-
zwischen auch vom G-BA als zweckmdfSige Vergleichstherapie in
der Kombinationstherapie anerkannt [156]. Die Entscheidung,
diese beiden Substanzen nicht explizit im Algorithmus zu nen-
nen, ist der derzeitigen Dynamik geschuldet, mit der neue Ergeb-
nisse fiir bestimmte Wirkstoffe zu erwarten sind, die eine Ein-
schéitzung méglicherweise revidieren kénnten.”

Anderungsvorschlag: -

8.10

Pharma Deutsch-
land e.V. vom
23.01.2025

Literaturverzeichnis:

L Pilic L et al. Die wahrgenommene Effektivitit der Disease Ma-
nagement Programme fiir Diabetes mellitus Typ 2 und Koronare
Herzkrankheit aus Sicht von Hauséarzt*innen — Ergebnisse einer
Fokusgruppenstudie. ZEFQ 185: 45-53

Spitzenverband Digitale Gesundheitsversorgung
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Auswertung der Stellungnahmen gemafR § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 5 (DMP KHK) und der Anlage 6 (KHK - Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungneh-
mende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

9.1

Spitzenverband Di-
gitale Gesund-
heitsversorgung
vom 23.01.2025

Allgemeine Anmerkung

Die Aufnahme geeigneter digitaler medizinischer Anwendungen
und die Einbindung von DiGAs in DMP sowie deren digitaler Mo-
dule unterstitzt der SVDGV explizit. Die Versorgung von Men-
schen mit chronischen Erkrankungen kann durch eine Digitalisie-
rung der DMP grundlegend verbessert werden, u.a. durch ver-
einfachte digitale Einschreibeprozesse, der Nutzung von TI-
Diensten, ePA und Telemedizin fir eine verbesserte Kommuni-
kation von an der Versorgung Beteiligter, eine verbesserte
Transparenz und Qualitat der medizinischen Versorgung sowie
durch eine digitale Unterstitzung bei der alltaglichen Umset-
zung der empfohlenen Therapie und

LebensstilmaBnahmen. DiGA fordern die Selbststandigkeit der
Betroffenen, ermdglichen die Begleitung durch Angehorige, ver-
bessern das Selbst-Empowerment der Patient*innen, erhéhen
die Compliance bei Lebensstilinterventionen im Alltag und kon-
nen zudem potenzielle Versorgungsliicken Gberbriicken.

Kenntnisnahme

9.2

Spitzenverband Di-
gitale Gesund-
heitsversorgung
vom 23.01.2025

Wir begriilen die Einfihrung von strukturierten Behandlungs-
programmen mit digitalisierten Versorgungsprozessen in § 137f
Absatz 9 SGB V, betonen aber, dass es nicht sachgerecht ist, die
Digitalisierung von DMP auf bestimmte Indikationen zu be-
schranken. Indikationstibergreifend und auch in der Indikation

Kenntnisnahme
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Anlage 4 der Tragenden Griinde

Auswertung der Stellungnahmen gemafR § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 5 (DMP KHK) und der Anlage 6 (KHK - Dokumentation)

Lfd. Stellungneh-
mende Auswertung der Stellungnahmen

Zeilen- Inhalt der Stellungnahme

Nr.

Organisation / Da-
tum

KHK gibt es, wie in der Begriindung des Referentenentwurfs
zum Digitalgesetz beschrieben, "vielfiltige Formen digitaler Un-
terstiitzung", ist die "Therapie stark datengetrieben" und hat "in
den vergangenen Jahren eine hochdynamische technologische
Entwicklung im Bereich der Hilfsmittel und der digitalen Anwen-
dungen fur Patienten gesehen".

In der Wissenschaft wird der Einsatz von DiGA bei chronischen

Erkrankungen wie der koronaren Herzkrankheit diskutiert und

untersucht. So hat die Deutsche Gesellschaft fir Kardiologie,

Herz- und Kreislaufforschung, die unter anderem an der Erstel- |Es besteht hinsichtlich der digitalen medizinischen Anwen-

lung der S3-Leitlinie Nationale VersorgungsLeitlinie Chronische |dungen ein definiertes Verfahren auf der gesetzlichen Grund-

Spitzenverband Di- | KHK beteiligt war, auf ihrer Jahrestagung 2024 die so genannte |lage von § 137f Abs 8 SGB V mit der entsprechenden Verfah-
gitale Gesund- | CHANGE-Studie vorgestellt. Darin ist zu lesen, dass die Mortali- |rensordnung des G-BA, mit dem potentiell geeignete Anwen-
heitsversorgung | tét bei Patient*innen mit CCS (chronischem Koronarsyndrom) | dungen identifiziert und gepriift werden kénnen (§ 4 Abs. 2
vom 23.01.2025 |trotz signifikanter therapeutischer Fortschritte in den letzten Nr. 5 VerfO).

Jahrzehnten weiterhin hoch sei. Eine wesentliche Ursache hier- | piGA sind grundsitzlich nach Aufnahme in das DiGA-Ver-

fur liege in einer insuffizienten Einstellung der modifizierbaren | ;eichnis verordnungsfahig.

Risikofaktoren begriindet. Dabei sei eine unzureichende Adha-

renz mit der medikamentdsen Therapie und der Umsetzung von

Lebensstilmodifikationen ein wichtiger Faktor.

Die Inhalte der DMP werden basierend auf den Grundsatzen
der Evidenzbasierten Medizin festgelegt.

9.3
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zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
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Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungneh-
mende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

Die Ergebnisse der CHANGE-Studie zeigen, dass die Verwendung
einer DiGA am Smartphone zusatzlich zur Standardtherapie bei
Patient:innen mit CCS zu einer Verbesserung der
Blutdrucksenkung fiihrt. Diese Beobachtung zeigt das Potential
von DiGas, die Sekundéarprophylaxe von Patienten mit CCS zu
verbessern. Ebenso wird die Relevanz des rapide wachsenden
Gebiets der digitalen Kardiologie unterstrichen. Die Untersu-
chung prognostischer Endpunkte wie kardiovaskularer Ereig-
nisse oder Mortalitat sollte Ziel zukiinftiger Studien sein.

Im August 2024 wurde dariber hinaus die neue Leitlinie der Eu-
ropean Society of Cardiology (ESC) zum chronischen Koronar-
syndrom vero6ffentlicht. Ein Augenmerk liegt auch hier auf der
Empfehlung digitaler Technologien zur Verbesserung der Thera-
pie und Adhdrenz. Von daher fordert der SVDGV den G-BA auf,
den Patient*innen DiGA als Therapie zugadnglich zu

machen.

9.4

Spitzenverband Di-
gitale Gesund-
heitsversorgung
vom 23.01.2025

Fir die Digitalisierung der DMP und deren standardisierte Evalu-
ation bedarf es zudem festgelegter Standards fiir Datenaus-
tausch und Dokumentation in DMPs. Daher fordert der

SVDGV analog zur Ergdanzung des §355 Abs. 4a SGB V aus dem
Digitalgesetz, einheitliche Pflichtfelder fir die Dokumentation zu
definieren, die eine standardisierte Erhebung von

Fir alle DMP sind bundeseinheitliche Dokumentationspara-
meter festgelegt. Die Ablage der Dokumentation in der ePA

ist bereits gesetzlich vorgesehen (vgl. Nr. 13 Abs. 2 § 341
SGB V).
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Auswertung der Stellungnahmen gemafR § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 5 (DMP KHK) und der Anlage 6 (KHK - Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd. Stellungneh-
mende Auswertung der Stellungnahmen
Zeilen- Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme
Nr. tum
Befunddaten sowie die Ablage der Dokumentation der DMPs in
der ePA ermoglichen.
Anlage 5 1.5.1 Allgemeine MaBnahmen Die Erganzung wird abgelehnt. Die Listung einer digitalen
medizinischen Anwendung im DiGA-Verzeichnis des BfArM in
Stellungnahme mit Begriindung: einer bestimmten Indikation bedeutet nicht, dass die Anwen-
Digitale Gesundheitsanwendungen sollten analog zur NVL fiir dung auch fiir das jeweilige DMP geeignet ist. Die Leitlinien-
KHK (Version 7.0 AWMF-Register-Nr. nvl-004) auch im DMP Pro- |recherche in Vorbereitung zu dieser Aktualisierung ergab
gramm direkt erwahnt und vorgeschlagen werden (u.a. S. 133), |keine allgemein giiltigen Empfehlungen fur digitale medizini-
denn die Schulung zu lebensstilbezogenen Mallnahmen vor Ort |sche Anwendungen bei der Indikation KHK. Auch der SVDGV
ist zwar ein guter AnstoR zur Verhaltensdanderung, wird haufig |gibt dazu keine Quellen. Er verweist auf die aktuelle NVL
Spitzenverband Di- |im Alltag der Patienten jedoch wieder schlicht vergessen. KHK. Auch diese enthélt keine Empfehlung fiir eine be-
9.5 gitale Gesund- |Digitale medizinische Anwendungen ermdoglichen hier ein flexib- | stimmte DiGA sondern lediglich einen nicht weiter konkreti-

heitsversorgung
vom 23.01.2025

les und niederschwelliges Angebot, das auf nachhaltige Lebens-
stilanderungen abzielt und die Patienten zu Hause kontinuerlich
begleiten.

Als Teilgruppe der digitalen medizinischen Anwendungen ste-
hen in der Therapie fir chronische KHK DiGAs gemal §33a SGB
V zur Verflugung, deren Qualitat und Wirksamkeit vom Bundes-
institut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) gepruft
wurde.

Anderungsvorschlag zur Erginzung des Abschnitts um folgen-
den Satz:

sierten Verweis auf das DiGA-Verzeichnis.

Dagegen besteht ein definiertes Verfahren auf der gesetzli-
chen Grundlage in § 137f Abs 8 SGB V und der Verfahrens-
ordnung des G-BA, mit dem potentiell geeignete Anwendun-
gen identifiziert und geprift werden kénnen (vgl. dazu 6. Ka-
pitel § 4 Abs. 2 Nr. 5 VerfO). Eine Abweichung von dem Ver-
fahren, wie von der stellungnehmenden Organisation gefor-
dert, ist nicht begriindet.
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Auswertung der Stellungnahmen gemafR § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 5 (DMP KHK) und der Anlage 6 (KHK - Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd. Stellungneh-
mende Auswertung der Stellungnahmen
Zeilen- Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme
Nr. tum
"Als Unterstitzung zur erfolgreichen Umsetzung von lebensstil-
bezogenen MaRRnahmen wie Erndhrung, Raucherberatung und
korperliche Aktivitdt sollen im Rahmen des Disease-Manage-
ment-Programms (DMP) fiir Koronare Herzkrankheit (KHK) Digi-
tale Gesundheitsanwendungen (DiGAs) empfohlen und direkt
verordnet werden.”
Anlage 5 1.5.1.2 Raucherberatung Vorfestlegungen zur Definition strukturierter Tabakentwoh-
] . nungsprogramme und medikamentdsen Hilfen zulasten der
S'Fellungnahme r'r.nt Begrindung: o o o GKV sollen vor entsprechender G-BA-Beschlussfassung nicht
Eine Rauchentwohnung kann zusatzlich mit Hilfe digitaler Inter-
) i - ) getroffen werden.
ventionen und DiGA durchgefiihrt werden. Vor allem nicht-me-
dikamentése und verhaltensindernde MaRnahmen lassen sich | Davon unberihrt bleibt eine Verordnungsfahigkeit digitaler
Spitzenverband Di- |durch digitale Tools durch den Patienten und die Patientin Angebote im Rahmen der gesetzlichen Krankenversicherung
9.6 gitale Gesund- | selbst monitoren und erhéhen die Compliance durch entspre-  |nach Maligabe anderer gesetzlicher Bestimmungen.

heitsversorgung
vom 23.01.2025

chende Belohnungssysteme.

Anderungsvorschlag:

Ausstiegsbereiten Raucherinnen und Rauchern sollen wirksame
Hilfen zur Raucherentwdhnung angeboten werden. Dazu geho-
ren nicht-medikamentose, insbesondere verhaltensmodifizie-
rende MalBnahmen im Rahmen einer strukturierten Tabakent-
wohnung, die mit digitalen Gesundheitsanwendungen unter-
stutzt werden kann, und geeignete Medikamente, auch soweit
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Anlage 4 der Tragenden Griinde

Auswertung der Stellungnahmen gemafR § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 5 (DMP KHK) und der Anlage 6 (KHK - Dokumentation)

Lfd. Stellungneh-
mende Auswertung der Stellungnahmen

Zeilen- Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme
Nr. tum
deren Kosten von Patientinnen und Patienten selbst zu tragen
sind.
Anlage 5 1.5.1.3 Korperliche Aktivitat Bewegungsempfehlungen fiir Patientinnen und Patienten
mit KHK sind individuell je nach Risikokonstellation abzustim-
Stellungnahme mit Begriindung: men (s. 1.5.1.3). Insofern kann keine allgemeine Empfehlung
Die Motivierung zu korperlicher Aktivitdt kann und sollte mit- zu nicht naher definierten digitalen Angeboten zur Forderung
hilfe digitaler Anwendungen geschehen, um die Compliance, das|der Bewegung im DMP KHK formuliert werden.
Monitorir}g sowie die das Gesundheitsverhalten bei Patient*in- |y~ o)+ gem3iR § 137f Absatz 8 Satz 1 SGB V gepriift, ob
nen zu starken. flir das DMP geeignete digitale medizinische Anwendungen
Spitzenverband Di- Anderu!'lgS\.lorschIag: . ] empfohlen werden kénnen (vgl. TrGr Priifverfahren zur Eig-
gitale Gesund- Alle Pat!e.r1t|nnen und Patilenten sollen - auch unter Zu"h|!fen- | nung digitaler medizinischer Anwendungen).
9.7 ahme digitaler Gesundheitsanwendungen - zu regelmaRiger kor-

heitsversorgung

vomn 23.01.2025 perlicher Aktivitat motiviert werden. Dies beinhaltet Alltagsakti-

vitdten (zum Beispiel Gartenarbeit, Treppensteigen, Spazieren-
gehen) und sportliches Training. Diese Interventionen sollen so
ausgerichtet sein, dass die Patientinnen und Patienten motiviert
sind, das erwiinschte positive Bewegungsverhalten eigenverant-
wortlich und nachhaltig in ihren

Lebensstil zu integrieren. Planung und Intensitat der korperli-
chen Aktivitat sind an die individuelle Belastbarkeit der Patientin
oder des Patienten anzupassen.
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Auswertung der Stellungnahmen gemafR § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 5 (DMP KHK) und der Anlage 6 (KHK - Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd. Stellungneh-
mende — 7 . Auswertung der Stellungnahmen
Zeilen- Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme
Nr. tum
Anlage 5 1.5.2.1 Arterielle Hypertonie Eine solche starke Empfehlung zur digitalen Unterstiitzung
Stell h it Begriind der Blutdruckkontrolle ldsst sich nicht aus dem IQWiG Be-
I te ur.lgnaMme mit Begrun l;Tg druck und Stoffwechsel richt und der NVL chronische KHK ableiten, die die Grundlage
. . ntensives anageme.n.t von Blut I’L.JC. un .'Fo.wec.se para- |, Aktualisierung des DMP KHK bilden.
Spitzenverband Di- | meter durch telemedizinsche und digitale Moglichkeiten entlas-
9.8 gitale Gesund- |ten die Arzt*innen und verstirken die Selbstwirksamkeit der Pa-
) heitsversorgung [tient*innen.
vom 23.01.2025 |Anderungsvorschlag
Bei allen Patientinnen und Patienten mit koronarer Herzkrank-
heit soll der Blutdruck regelmaRig kontrolliert werden. Digitale
Gesundheitsanwendungen sollen bei der Uberwachung und
Kontrolle unterstitzen.
Anl 1.548B M h i Multi ikati
nlage 5 1.5.4 Besondere MaRnahmen bei Multimedikation GKV-SV, PatV, DKG: Den Vorschlag einer zwingenden Nutzung
. .. des elektronischen Medikationsplans wird nicht gefolgt, da
. . | Stellungnahme mit Begriindung . . .
Spitzenverband Di- . . oL . dieser an bestimmte Voraussetzungen (u.a. TI-Anbindung) ge-
. Der in der ePA hinterlegte Medikationsplan sollte hier genutzt . . . .
gitale Gesund- . . bunden ist und Versicherte ausschlie8t, die der Nutzung der
9.9 werden, um die Ziele Erfassung der Nebenwirkungen, Thera-

heitsversorgung
vom 23.01.2025

piednderungen oder Dosisanpassungen zu erreichen.
Anderungsvorschlag

Die Arztin oder der Arzt soll mithilfe der ePA anlassbezogen,
mindestens aber jahrlich samtliche von der Patientin oder vom

ePA widersprochen haben.

Ab dem Zeitpunkt, zu dem die ePA zur Verfligung steht, sind
gemil § 31a Absatz 1 Satz 4 und Absatz 3a Satz 1 SGB V Arz-
tinnen und Arzte zudem verpflichtet, einen elektronischen
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Anlage 4 der Tragenden Griinde

Auswertung der Stellungnahmen gemafR § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 5 (DMP KHK) und der Anlage 6 (KHK - Dokumentation)

Lfd. Stellungneh-
mende Auswertung der Stellungnahmen
ilen- . .. Inhalt der Stellungnahme
Zeilen- | groanisation / Da-
Nr. tum
Patienten tatsdchlich eingenommenen Arzneimittel, einschlie- |Medikationsplan zu erstellen und Aktualisierungen des Medi-
lich der Selbstmedikation, strukturiert erfassen und deren mog- |kationsplans im elektronischen Medikationsplan zu speichern,
liche Nebenwirkungen und Interaktionen beriicksichtigen, um |soweit der Versicherte dem Zugriff des Arztes oder der Apo-
Therapiednderungen oder Dosisanpassungen friihzeitig vorneh- |theke auf Daten in der ePA nicht widersprochen hat. [KBV: Die
men zu kdnnen. strukturierte Erfassung von Medikamenten im Rahmen des
DMP ist unter 2. bzw. Anlage 6 bereits geregelt. Unter 1.5.4
wird der Aspekt der Multimedikation adressiert.]
Tragende Grunde.Zu NuTmer 1.5.1.2 Vorfestlegungen zur Definition strukturierter Tabakentwdh-
Stellungnahme mit Begriindung . N .
Fine Rauch sh ¥ stalich mit Hilfe digitaler | nungsprogramme und medikamentdsen Hilfen zulasten der
ine Rauc entwo nung kann zusatzlich mit e |g|tz.;1 erInter- 1 kv sollen vor entsprechender G-BA-Beschlussfassung nicht
ventionen durchgefiihrt werden. Vor allem nicht-medikamen-
A i ) . |getroffen werden.
tose und verhaltensiandernde MalRnahmen lassen sich durch di-
Spitzenverband Di. | 81t21€ Tools durch den Patienten und die Patientin selbst moni- Davon unberhrt bleibt eine Verordnungsfahigkeit digitaler
Pt le Gesund. | toren und erhdhen die Compliance durch entsprechende Beloh- Angebote im Rahmen der gesetzlichen Krankenversicherung
9.10 gitale Gesund- nungssysteme. nach MaRgabe anderer gesetzlicher Bestimmungen.
heitsversorgung | ..
vom 23.01.2025 Anderungsvorschlag
o Gemal § 34 Absatz 2 SGB V haben Versicherte, bei denen eine
bestehende schwere Tabakabhangigkeit festgestellt wurde, An-
spruch auf eine einmalige Versorgung mit Arzneimitteln zur Ta-
bakentwdhnung im Rahmen von evidenzbasierten Programmen
zur Tabakentwohnung.
Welche Arzneimittel und unter welchen Voraussetzungen diese
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Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

Arzneimittel zur Tabakentwohnung verordnet werden kénnen,
legt der Gemeinsame Bundesausschuss in den Richtlinien nach §
92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 SGB V fest.

Dariiber hinaus haben Versicherte, bei denen eine bestehende
Tabakabhangigkeit festgestellt wurde, Anspruch auf eine Ver-
sorgung mit einer digitalen Gesundheitsanwendung zur Tabak-
entwohnung.

9.11

Spitzenverband Di-
gitale Gesund-
heitsversorgung
vom 23.01.2025

Tragende Griinde Priifverfahren zur Eignung digitaler medizini-
scher Anwendungen

Stellungnahme mit Begriindung

Der SVDGV unterstitzt die Forderung der KBV, den unten ge-
nannten Passus in die Tragenden Griinde zu integrieren.
Dauerhaft beim BfArM gelistete DiGA haben liber eine Studie ei-
nen positiven Versorgungseffekt gezeigt, haben die Erfillung
der Vorgaben von Medical Device Regulation (MDR) und Daten-
schutzgrundverordnung (DSGVO) nachgewiesen und sind tGber
die BSI TR-03161 nach héheren Sicherheitsstandards zertifiziert
als andere im Gesundheitswesen eingesetzten Softwarepro-
dukte. Aus Sicht des SVDGV sollten DiGA fiir alle in Frage kom-
menden Patienten eingesetzt werden kdnnen.

KBV, DKG, GKV-SV: Dank und Kenntnisnahme.
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Auswertung der Stellungnahmen

Anderungsvorschlag

Ubernahme des KBV-Anderungsvorschlags:

“[KBV: Unabhangig von der Einschatzung durch den G-BA zur
Eignung hinsichtlich einer expliziten Empfehlung einer digitalen
medizinischen Anwendung im DMP kdénnen im individuellen Fall
die Arztin oder der Arzt und die Patientin oder der Patient zu
der Einschatzung kommen, dass die Patientin oder der Patient
von dieser profitieren und sie, soweit verordnungsfahig, anwen-
den kann.]”

9.12

Spitzenverband Di-
gitale Gesund-
heitsversorgung
vom 23.01.2025

gf. Literaturverzeichnis

® CHANGE-https://herzmedizin.de/meta/presse/dgk-jahresta-
gung-2024/Die-Nutzung-einer-digitalenGesundheitsanwendung-
DiGA-fuehrt-zu-einer-Reduktion-des-systolischen-Blutdrucks-
bei-Patient-innen-mit-chronischem-Koronarsyndrom---Die-Er-
gebnisse-der-CHANGE-Studie.html

e ESC-Leitlinien:
https://www.journalmed.de/news/lesen/esc-leitlinien-diga-zur-
khk-therapie-empfohlen

10.

Bundesamt fiir Soziale Sicherung (BAS)
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10.1

Bundesamt fiir So-
ziale Sicherung
vom 23.01.2025

Allgemeine Anmerkung

Im Beschlussentwurf wird mehrfach empfohlen, dass z.B. auf
das Patientenblatt der Nationalen Versorgungsleitlinie zu Koro-
narer Herzkrankheit (KHK) hingewiesen werden kann. Da zum
31.12.2024 das Arztliche Zentrum fiir Qualitatssicherung (AzZQ)
aufgeldst wurde, welches bisher die Nationalen Versorgungsleit-
linien erstellt hat, mochten wir darum bitten, auf den Bezug auf
diese Leitlinien, deren Fortflihrung und Pflege derzeit noch un-
geklart ist, zu verzichten (DAB 2024; 121(9): A-614/B-532).

KBV, DKG, PatV: Dem Vorschlag wird nicht gefolgt. Die aktu-
elle NVL Chronische KHK ist gliltig und zitierfdhig. Die Verflig-
barkeit der Patientenblatter der NVL-Programme ist sicher-
gestellt.

GKV-SV: Dank und Kenntnisnahme

10.2

Bundesamt fiir So-
ziale Sicherung
vom 23.01.2025

BE Zeile 304 bis Zeile 306

Stellungnahme mit Begriindung:

Die fiir die Patienten optimale Therapie sollte interdisziplinar
zwischen verschiedenen Arzten abgestimmt werden. Um eine
moglichst hohe Strukturqualitat zu erreichen und Missverstand-
nissen in der Auslegung z.B. des Begriffes , Kardiologe” vorzu-
beugen, sollte hier der vom Unterausschuss und vom GKV-SV
vorgeschlagenen genauen Bezeichnung von Facharzten und
Fachadrztinnen gefolgt werden, wie sie in den jeweils regional
geltenden Weiterbildungsordnungen benannt sind.

Dank und Kenntnisnahme; um Konflikte mit Facharztbezeich-
nungen zu vermeiden, wurde eine Formulierung unter Be-
nennung von Expertise aber nicht konkreten Berufsbezeich-
nungen gewabhlt.
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Lfd. Stellungneh-
mende — 7 . Auswertung der Stellungnahmen
Zeilen- Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme
Nr. tum
Anderungsvorschlag/ Zustimmung zur Version GKV-SV, UA:
Die fir den jeweiligen Patienten und die jeweilige Patientin opti-
male Therapie (perkutane koronare Intervention, Bypass-Opera-
tion oder konservativ) sollte interdisziplindr zwischen einer
Facharztin oder einem Facharzt fiir Innere Medizin und Kardio-
logie, einer Fachéarztin oder einem Facharzt fiir Herzchirurgie
und der Hausérztin oder dem Hausarzt in Abhdngigkeit von Ko-
ronarbefund, Komorbiditdt und Kontextfaktoren abgestimmt
werden
11. Verband der Diagnostica-Industrie e.V. (VDGH)
Allgemeine Anmerkung Kenntnisnahme
Verband der Diag- Die vorgﬂeschlagenen Anderungen der D_MP A-RL sind insgesamt
nostica-Industrie zu begriiBen. Insbesondere mochten wir den Zusammenhang
11.1 zwischen kardiometabolischen sowie kardiovaskuldren Erkran-
e.v. vom kungen und (Pra-)Diabetes herausstellen. Hinsichtlich der tra-
23.01.2025 & '

genden Griinde zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bun-
desausschusses sind die folgenden Punkte zu Nummer
1.5.2.2 relevant:
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Auswertung der Stellungnahmen

Pradiabetes ist ein signifikanter Risikofaktor fiir die Progression
zu Diabetes und zu kardiovaskuldren Erkrankungen sowie ver-
schiedenen anderen kardiometabolischen Erkrankungen.

Daruber hinaus ist der HbAlc der relevante Marker fir die Fest-
stellung einer Pradiabetes.

Die Detektionsraten der verschiedenen Teste (FPG, OGTT,
HbA1c) zum Screening und zur Diagnose von Diabetes variieren
fir Populationen und Individuen. Die Teste reflektieren
verschiedene Aspekte des Glukosemetabolismus und identifizie-
ren damit unterschiedliche Patientengruppen.

American Diabetes Association. Standards of medical care in di-
abetes—2024. Diabetes Care 2024

In den Praxisempfehlungen der Deutschen Diabetes Gesellschaft
Oktober 2023 werden in Tabelle 5 die Diabetes-Diagnose rele-
vanten Einflussfaktoren auf die FPG und den HbAlc zusammen-
gestellt. (DDG, 2023)
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Zur Abschatzung der weltweiten Diabetes Pravalenz haben die
Autoren der kiirzlich veroéffentlichten Lancet Publikation Diabe-
tes definiert als einen Niichtern-Plasmaglukosewert (FPG) von
7,0 mmol/L oder héher und einen HbAlc-Wert von 6,5 % oder
mehr oder die Einnahme von Medikamenten gegen Diabetes.
,Our approach to defining diabetes is consistent with current
clinical guidelines and practice and avoids leaving out people
whose HbAlc is elevated but have an FPG of lessthan7 = 0
mmol/L.“

NCD Risk Factor Collaboration (NCD-RisC). Worldwide trends in
diabetes prevalence and

treatment from 1990 to 2022: a pooled analysis of 1108 popula-
tion representative studies with

141 million participants. The Lancet 2024;
https://doi.org/10.1016/50140-6736(24)02317-1

11.2

Verband der Diag-
nostica-Industrie
e.V.vom
23.01.2025

Zeile 145-147

Stellungnahme:

Das Feststellen von Vorstufen von Nierenerkrankungen sollte
mit einbezogen werden, da Hypertonie einer der Hauptgriinde

Dem Vorschlag des Stellungnehmers wird nicht gefolgt. Der
Satz ,Unter Berlicksichtigung der Gesamtsituation der Pati-
entin beziehungsweise des Patienten (zum Beispiel Alter, Be-
gleiterkrankungen) kénnen individuelle Abweichungen erfor-
derlich sein.” bezieht sich nicht auf eine Empfehlung zu ei-
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fir die Entwicklung einer Niereninsuffizienz und damit einherge-
henden Dialysepflichtigkeit ist. Hier bietet sich der uACR als fri-
hester Marker an.

Begriindung:

Das kardiovaskular-nieren-metabolische (CKM) Syndrom wird
definiert als eine Gesundheitsstorung, die auf Verbindungen
zwischen Adipositas, Diabetes, chronischer Nierenerkrankung
(CKD) und kardiovaskularen Erkrankungen (CVD) zuriickzufiihren
ist, einschlieRlich Herzinsuffizienz, Vorhofflimmern, koronarer
Herzkrankheit, Schlaganfall und peripherer Arterienerkrankung.
Das CKM-Syndrom umfasst sowohl Personen mit Risiko fiir CVD
als auch solche mit bestehender CVD. Diese Empfehlung bietet
ein CKM-Staging-Konstrukt, das die Pathophysiologie, das Risi-
kospektrum und die Moglichkeiten zur Pravention und Optimie-
rung der Versorgung innerhalb des CKM-Syndroms widerspie-
gelt: Screening auf CKM-Risikofaktoren wird tiber den gesamten
Lebensverlauf empfohlen, um Praventions- und Management-
ansatze zu verbessern, sowohl bei Jugendlichen als auch bei Er-
wachsenen, wobei die Haufigkeit und Intensitat des Screenings
mit dem CKM-Stadium verknipft sind (Ndumele et al., 2023).
Anderungsvorschlag:

nem moglichen Screening von Nierenkrankheit bei Hyperto-
nus, sondern um individuelle Abweichungen bei der Festle-
gung eines Zielwertes bei bestehendem Hypertonus.
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Unter Beriicksichtigung der Gesamtsituation der Patientin bezie-
hungsweise des Patienten (zum Beispiel Alter, Begleiterkrankun-
gen, Vorstufen von Nierenerkrankungen anhand des uACR) kon-
nen individuelle Abweichungen erforderlich sein.

11.3

Verband der Diag-
nostica-Industrie
e.V.vom
23.01.2025

Zeile 151

Stellungnahme:

Das Vorliegen von Diabetes und seinen Vorstufen sollte mit ein-
bezogen werden. Pradiabetes ist ein bedeutender Risikofaktor
fur koronare Herzkrankheiten (KHK) und andere Herzerkrankun-
gen. Die Pradiabetes hat eine hohe Pravalenz. Eine friihzeitige
Uberfiihrung in die DMP Diabetes mellitus Typ 1 und 2 wird be-
flirwortet, um Folgeerkrankungen zu vermeiden.

Pradiabetes ist ein signifikanter Risikofaktor flir die Progression
zu Diabetes und zu kardiovaskuldren Erkrankungen sowie ver-
schiedenen anderen kardiometabolischen Erkrankungen.

Begriindung:
American Diabetes Association (ADA). Standards of medical care
in diabetes—2024. Diabetes Care 2024 - Die ADA empfiehlt:

GKV-SV: Zur Definition der Vorstufen existieren keine ein-
heitlichen diagnostischen Kriterien. In einem Grof3teil der
Studien wird der OGT verwendet, dessen Einsatz aufgrund
seiner Aufwandigkeit und der mangelnden Reliabilitat fir
den Zweck eins Screenings mit ungesichertem Effekt nicht
empfohlen werden kann. Fir ein Screening selbst gibt es
nach aktueller NVL Typ-2-Diabetes, welche die Evidenz sorg-
faltig recherchiert hat, keinen statistisch signifikanten Nutzen
in Bezug auf die Mortalitat und Morbiditat.

KBV, PatV, DKG: Dank und Kenntnisnahme
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[Im Original der Stellungnahme wird an dieser Stelle die Abbil-
dung dargestellt.]

Screening und angemessenes Management von Pradiabetes
konnten zur primaren und sekundaren Pravention von kardi-
ovaskuldren Erkrankungen beitragen. In der allgemeinen Bevdl-
kerung war Pradiabetes mit einem 13% erhohten Risiko fir die
Gesamtmortalitat und einem 15% erhohten Risiko fiir kardiovas-
kuldre Erkrankungen verbunden, iber eine durchschnittliche
Nachbeobachtungszeit von etwa 10 Jahren. Es bestand auch ein
hoheres Risiko fur koronare Herzkrankheit und Schlaganfall (Cai
X, Zhang Y, Li M et al., 2020).

Die Erkennung von Pradiabetes konnte eine Gelegenheit dar-
stellen, die Belastung durch mikro- und makrovaskulare Erkran-
kungen zu verringern, indem verstarkt auf das Screening von
GefalRkomplikationen geachtet wird (Palladino R et al., 2020).
Weltweit betrifft die Gesamtpravalenz von kardiovaskularen Er-
krankungen etwa 32,2% aller Personen mit Diabetes mellitus
Typ 2 (Einarson TR et al., 2018).
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Zusammenfassend: Pradiabetes ist ein bedeutender Risikofaktor
fur koronare Herzkrankheiten (KHK) und andere Herzerkrankun-
gen:

1. Erhohtes kardiovaskuldres Risiko: Personen mit Pradiabetes
haben ein erhohtes Risiko fiir die Entwicklung von KHK und an-
deren kardiovaskuldren Erkrankungen. Dies liegt daran, dass
Pradiabetes oft mit anderen Risikofaktoren wie Bluthochdruck,
Dyslipiddmie (ungiinstige Blutfettwerte) und Ubergewicht ein-
hergeht.

2. Insulinresistenz und Entziindungen: Pradiabetes ist durch In-
sulinresistenz gekennzeichnet, die zu chronischen Entziindun-
gen fuhren kann. Diese Entziindungen spielen eine Schliissel-
rolle bei der Entstehung und dem Fortschreiten von Atheroskle-
rose, einer Hauptursache fiir KHK.

3. Friihe GefdlRschaden: Studien haben gezeigt, dass bereits in
der Pradiabetes-Phase Schaden an den Blutgefallen auftreten
konnen. Diese friihen Gefdl’schaden erhéhen das Risiko fir
spatere kardiovaskuldre Ereignisse wie Herzinfarkte und
Schlaganfille.
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4. Metabolisches Syndrom: Pradiabetes ist oft Teil des metaboli-
schen Syndroms, einer Gruppe von Zustanden, die zusammen
das Risiko fuir Herzerkrankungen erhéhen. Dazu gehoren er-
hohte Blutzuckerwerte, hoher Blutdruck, abnormale Choleste-
rinwerte und lberschiissiges Bauchfett.

(Pradiabetes: Risikofaktoren, Symptome und Praventionsstrate-
gien, Diabetes, Pradiabetes und kardiovaskulares Risiko | CME)
Anderungsvorschlag:

Position der KBV, DKG, PatV

Patientinnen und Patienten mit chronischer KHK sollten auf das
Vorliegen eines Diabetes mellitus und seiner Vorstufen unter-
sucht werden.

114

Verband der Diag-
nostica-Industrie
e.V.vom
23.01.2025

Zeile 156ff

Stellungnahme:

Bei Patienten mit einer KHK und bestehenden Diabetesdiagnose
sollte eine gute Stoffwechselkotrolle anstrebt werden. Um dies
zu erreichen, sollte die Diabetestherapie leitliniengerecht sein.

Begriindung:

Bei der vom Stellungnehmer benannten AnpassungsmaR-

nahme handelt es sich um eine Selbstverstandlichkeit arztli-

chen Handelns, die nicht extra benannt werden muss.

Das gilt auch fiir den zweiten Vorschlag, eine Teilnahme a
einem weiteren DMP in Betracht zu ziehen.

n
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mende
Zeilen- T ] e Inhalt der Stellungnahme
Nr. tum

Das DMP des Typ 2 Diabetes wird regelmaBig Gberarbeitet,
nachdem das IQWiG geprift hat, inwiefern sich relevante Leitli-
nien gedndert haben, wodurch sich eine Anpassung ergeben
mussten. Sich auf eine spezifische Therapieform zu fokussieren,
ist medizinisch nicht zielflihrend.

Anderungsvorschlag:

"Patienten mit einem Diabetes mellitus Typ 2 sollten
leitliniengerechte medikamentdse Therapie angeboten werden.
Therapieanpassungen aufgrund Veranderungen der Glukose-
kontrolle sollten regelmaRBig vorgenommen werden.”

Zeile 157/158: "Es ist zu prifen, ob Patientinnen und Patienten
mit chronischer KHK und Diabetes mellitus fir die Teilnahme am
DMP (T1DM oder) T2DM infrage kommen, um addquate Schu-
lung zur Verbesserung des Diabetesselbstmanagements zu er-
halten und eine Diabetesprogression zu verzogern."

) Zeile 220 KBV, PatV, DKG: Dank und Kenntnisnahme
Verband der Diag-
nostica-Industrie |Stellungnahme: GKV-SV: Dem Anliegen der Stellungnehmenden neben der
e.V.vom Da der LDL-Wert in der Dokumentation bereits festgehalten Strategie der festen Dosis auch die Zielwertstrategie im Be-
23.01.2025 werden soll, ist es auch sinnvoll, die medikamentdse Therapie | schlussentwurf aufzunehmen wird nicht gefolgt, da der Stra-
darauf ausrichten zu kénnen, womit die Position der KBV und | tegie der moderaten und Hochdosistherapie Evidenz aus vie-

11.5
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Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

PatV unterstitzt wird. Der LDL-Zielwert erscheint sinnvoller als
eine feste Medikamententherapie.

Begriindung:

Es werden fir verschiedenen Risikogruppen unterschiedliche
LDL-Zielwerte durch die ESC empfohlen.
2019 ESC/EAS Guidelines for the management of
dyslipidaemias. European Heart Journal 2019

2023 ESC Guidelines for the management of cardiovascular dis-
ease in patients with diabetes

50% reduction
from baseline

LDL-C (primary tar- | Non-HDL-C
get) (secondry target)
Very high risk <1,4mmol/L <2,2mmol/L
(<55/dL) and > (<85mg/dL)
50% reduction
from baseline
High risk <1,8 mmol/L <2,6mmol/L
(<70/dL) and 2 (<100mg/dL)

len randomisierten Studien zugrunde liegt, der Zielwertstra-
tegie dagegen nur eine Nicht-Unterlegenheitsstudie. Deswe-
gen nimmt der GKV SV nur die beiden Strategien auf, denen

ein sicheres Evidenzlevel zugrunde liegt.
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Moderate risk <2,6 mmol/L (<100 | <3,4mmol/L (<130
mg/dL) mg/dL)
Low risk <3,0 mmol/L (<116
mg/dL)
Anderungsvorschlag:
Position der KBV, PatV
Es soll entweder eine Strategie der festen Dosis (hoch oder mo-
derat, unabhangig vom LDL-Wert) oder eine Zielwertstrategie
gemeinsam mit der Patientin oder dem Patienten vereinbart
werden.
Zelle 382 Dem Vorschlag wird nicht gefolgt. Die Therapie des Diabetes
ist nicht Gegenstand der Qualitatssicherung des DMP KHK.
Stellungnahme:
. Hier kdnnten qualitatssichernde MalRnahmen mit aufgenom-
Verband der Diag- ) . o .
. .~ |men werden, um Diabetes und ihre Vorstufen mit einbeziehen.
11.6 nostica-Industrie

e.V.vom
23.01.2025

Begriindung:

Es handelt sich um ein sinnvolles Qualitatsziel um Folgeerkran-
kungen zu vermeiden.

Anderungsvorschlag:

o Indikator: Hoher Anteil an Patienten mit Vorstufen der
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Diabetes/Pradiabetes.
o Qualitatsziel: Ein hoher Anteil der Patienten, die wieder in der
Remission sind bzw. einen HbAlc-Wert innerhalb eines festzule-
genden Zeitraums unter 5,7%
haben.
. GKV-SV: s. 11.5; da die Zielwertstrategie in der Lipidsenkung
Zeile 382 im Beschlussentwurf des GKV-SV nicht empfohlen wird, ist es
nicht sinnvoll aus der Zielwerterreichung ein Qualitatsziel ab-
Stellungnahme: suleiten.
Da in Zeile 430 der LDL-C unter der laufenden Nummer 2a doku-
mentiert werden soll, bietet sich des Weiteren an, diesen in die
Verband der Diag- |Qualitatsziele mit aufzunehmen. KBV, PatV, DKG: Auch wenn der Vorschlag der Messung ei-
11.7 nostica-Industrie ner Zielwerterreichung nachvollziehbar ist, wird dem nicht
e.V.vom Begriindung: gefolgt. Empfehlungen zu Zielwerten unterscheiden sich in
23.01.2025 Wenn der LDL-Wert als Therapieziel angegeben ist, sollte dieser

auch Gegenstand der Qualitatssicherung sein.
Anderungsvorschlag:

o Indikator: Hoher Anteil LDL-Zielwerterreichung

o Qualitatsziel: Hohe Quote an Patienten, die ihren individuellen
LDL-C-Zielwert erreichen

internationalen Leitlinien und unterliegen dynamischen Ent-

wicklungen. Zudem sollen Zielwerte individuell festgelegt

werden kdnnen. Der Fokus im DMP liegt somit eher auf der
Prozessqualitat (erfolgt eine leitliniengerechte Statinthera-

pie).
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12. Deutsche Herzstiftung e.V.
Allgemeine Anmerkung Kenntnisnahme
Mit Bezug auf Anlage 6 (Dokumentation der eingegangenen
Vorschlage zur Prifung der Eignung digitaler medizinischer An-
wendungen fiir das strukturierte Behandlungsprogramm KHK)
Deutsche Herzstif- bedauert es die Deutsche Herzstiftung e. V. (DHS) — ebenso wie
die Deutsche Gesellschaft fir Kardiologie (DGK) —, dass der G-BA
12.1 tunge.V.vom . . . . L
die HerzFit-App der DHS nicht als digitale medizinische Anwen-
23.01.2025 . . . .
dung fir geeignet bewertet, um regelhaft im strukturierten Be-
handlungsprogramm KHK empfohlen zu werden. Im Ubrigen
schlief8t sich die Deutsche Herzstiftung e. V. nach eingehender
Prifung und Diskussion vollumfanglich der Stellungnahme der
Deutschen Gesellschaft fir Kardiologie — Herz-und Kreislauffor-
schung (DGK) an
13. Verband Deutscher Podologen e.V.
Verband Deut- Der Verband Deutscher Podologen e.V. bitten darum, die podo- |Dem Vorschlag kann nicht gefolgt werden. Das DMP KHK
13.1 logische Therapie in das DMP Koronare Herzerkrankung aufzu- |richtet sich an Patientinnen und Patienten mit einer bereits

scher Podologen
e.V.vom

nehmen.

diagnostizierten KHK. Praventive MalBnahmen bzgl. der KHK

126




Auswertung der Stellungnahmen gemafR § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 5 (DMP KHK) und der Anlage 6 (KHK - Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungneh-
mende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

23.01.2025

Ausgangspunkt der Uberlegungen ist folgender: Es ist anerkann-
termaBen wichtig, periphere arterielle Verschlusskrankheiten
(pAVK) friihzeitig zu erkennen und zu behandeln, da unbehan-
delten Félle zu schwerwiegenden Problemen wie Gewebescha-
den, Infektionen oder sogar Amputationen fiihren kénnen. Wer
aber an einer pAVK erkrankt ist, hat auch ein erhéhtes Risiko an
anderen kardiovaskuldren Erkrankungen wie insbesondere auch
der koronaren Herzerkrankung. Diese Korrelation zwischen den
koronaren Herzerkrankungen und einer pAVK zeigt sich typi-
scherweise in Assoziation zum Diabetes mellitus. Das Diabeti-
sche FuRsyndrom (DFS) ist seit dem Jahre 2002 ein wichtiger Be-
standteil in der podologischen Therapie. Leider ist die podologi-
sche Versorgung und Behandlung des DFS nach den Heilmittel-
richtlinien bislang nur bei Patienten mit einer sensiblen und/o-
der sensomotorischen Sensibilitatsstorung vorgesehen. Es gibt
gute Griinde, die podologische Behandlung auch in den Fallen
vorzusehen, in denen ein DFS kombiniert mit ,,nur” einer pAVK
vorliegt. Man muss sich dartber im Klaren sein, dass Patienten
mit einem DFS und , lediglich” einer pAVK in der Praxis vielfach
alleine gelassen werden, wenn und soweit Arzte diese Behand-
lung nicht durchfiihren und Kosmetiker — entgegen einer immer
wieder zu beobachtenden Praxis - dies nicht diirfen.

sind somit nicht Gegenstand dieses DMP. Fiir Patientinnen
und Patienten mit pAVK gibt es zudem spezifische Empfeh-
lungen, die im DMP KHK nicht adressiert werden.
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Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

Wir sind uns durchaus bewusst, dass es aktuell nicht um die An-
derung der Heilmittelrichtlinie geht. Gerade das angesprochene
Risiko einer koronaren Herzerkrankung aufgrund einer unbe-
handelten pAVK in Assoziation zum Diabetes mellitus zeigt aber,
welchen Wert eine podologische Behandlung hier hat. Deshalb
halten wir das DMP KHK fiir einen geeigneten Ansatz, um die
podologische Therapie dann auch bei der Pravention der koro-
naren Herzerkrankung ihren Platz zuzuweisen.

14.

Verband Forschend

er Arzneimittelhersteller e.V.

14.1

Verband Forschen-
der Arzneimittel-
hersteller e.V

Der vfa unterstitzt die Weiterentwicklung des DMP KHK durch
eine breitere Risikobeurteilung mit der Zielsetzung einer leitlini-
engerechten Therapie. Gerade bei chronischen Erkrankungen
kénnen geeignete digitale medizinische Anwendungen den The-
rapieerfolg unterstitzen und sollten im Rahmen von DMP emp-
fohlen werden. Ausgehend von diesen Uberlegungen empfiehlt
der vfa die Berucksichtigung folgender Punkte:

Kenntnisnahme

14.2

Verband Forschen-
der Arzneimittel-
hersteller e.V

1.4 — Individuelle Therapieplanung und arztliche Kontrollunter-
suchungen

KBV, PatV, DKG: Dank und Kenntnisnahme. Ergdanzungen zu
spezifischen Empfehlungen fiir die Adipositas werden nicht
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Die Beibehaltung von Ubergewicht als unabhingiger Risikofak- |aufgenommen. Hierzu wurde ein eigenstindiges DMP entwi-
tor im DMP KHK ist notwendig, um die Gesundheit der Pati- ckelt (vgl. Anlage 23 und 24 der DMP-A-RL).
e.nt:mnen Iangfrlstlg Zl,J verbess.er.n .und kardiovaskulare Ereig- GKV-SV: Das Kapitel 1.4 betrachtet Patientinnen und Patien-
nisse zu reduzieren. Die ESC-Leitlinien von 2024 empfehlen das . . . . .
i T i | ten mit manifester KHK und welche Risikofaktoren mit mani-
Gewichtsmanagement bei Patient:innen zur Behandlung chroni- . N . .
o ] fester KHK einer Behandlung bediirfen, bzw. wofiir es eine
scher koronarer Syndrome (CCS). Demnach sind Ubergewicht . . .
d Adiposi M héh nzid kardi KUl belastbare Evidenz gibt, hierzu Empfehlungen auszuspre-
un Ipositas mit e.lner 0 ?ren nzidenz von kar |ovas“ Ularen | -hen. Nach der aktuellen NVL chronische KHK wird eine Emp-
Erkrankungen und einer verkirzten Lebensspanne assoziiert. . N .
) i ) o e o ~ " |fehlung ausgesprochen, bei normalgewichtigen und Gberge-
Eine gezielte Gewichtsreduktion ist mit einer signifikant niedri- e . . . .
R inschten klinischen Ereieni b wichtigen Patienten eine Gewichtszunahme zu vermeiden.
geren Rate an u.nerwu.nsc ten Kiinisc en. relg.mss.en veroun- Die Empfehlung findet sich auch unter 1.5.1.1.im Beschluss-
den.(1) Es empfiehlt sich, den Umgang mit Adipositas auch un- . .. . .

5 i i biditate hend entwurf. Eine Empfehlung dagegen Ubergewicht zu reduzie-
ter f_’1'5' Umt.g,ang.mlt Ko-(Mu fumcrr ditat” entsprechend zu ren, findet sich an keiner Stelle der NVL chronische KHK.
erganzen. Patient:innen mit Adipositas und KHK sollten Empfeh-
lungen zum Gewichtsmanagement (Ernahrungs-, Bewegungs-
und Verhaltenstherapie) erhalten.

Des W?'llter(.an solltf InfladmmRa?t!(lzn a_uls u;?bhang;ggr R'E,ITOPErHak Dem Vorschlag wird nicht gefolgt. Auch aus der zitierten Leit-
Verband F h miter ureine.um ZssenD_e EISIC T_)e_lr;.sc. atzun% E' Stjal ner linie lassen sich flr Entziindungsmarker keine eindeutigen
erban grs_c en- |aufgenommen wer en." ie ESC-Leitlinien _zur ehan ung.v.on starken Handlungsempfehlungen ableiten.
14.3 der Arzneimittel- | CCS betonen, dass Entziindungsmarker, wie das hochsensitive C-

hersteller e.V

reaktive Protein (hsCRP), starke Pradiktoren fiir das individuelle
Risiko einer KHK sind und das Risiko fir kardiovaskulare Ereig-
nisse bei Patient:innen mit stabiler KHK vorhersagen kdnnen.
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Eine jahrliche Messung kann helfen, verbleibende Entziindungs-
risiken zu identifizieren und gezielte therapeutische Malinah-
men zu ergreifen, um das Risiko fiir zukiinftige kardiovaskulare
Ereignisse weiter zu reduzieren.(1) Die Integration in das DMP
KHK kann so dazu beitragen, die Gesundheit der Patient:innen
langfristig zu verbessern und kardiovaskuldre Ereignisse zu mini-
mieren.

144

Verband Forschen-
der Arzneimittel-
hersteller e.V

1.5.1.5 — Schutzimpfungen

Kardiovaskulare Erkrankungen werden als haufigste Co-Morbidi-
tat bei hospitalisierten Influenza-Patient:Innen beobachtet.(2)
Vergleichbare Korrelationen sind auch bei RSV- und COVID-19-
Erkrankungen zu beobachten. Um dies zu berlicksichtigen, sollte
der Absatz zu Schutzimpfungen entsprechend erganzt werden:
»Patientinnen und Patienten mit KHK sollen Schutzimpfungen
nach Mal3gabe der Schutzimpfungs-Richtlinie des Gemeinsamen
Bundesausschusses (SI-RL) in der jeweils geltenden Fassung
empfohlen werden. Insbesondere sollen dabei diejenigen Indi-
kationsimpfungen bericksichtigt werden, die explizit fiir Men-
schen mit chronischen Herz-Kreislauf-Erkrankungen von der
STIKO empfohlen werden (z.B. Impfungen gegen COVID-19, In-
fluenza, Pneumokokken, RSV).”

Dem Vorschlag des Stellungnehmers wird nicht gefolgt, ein-
zelne Indikationsimpfungen aufzunehmen, auch nicht bei-
spielhaft. Der G-BA hat sich darauf versténdigt, da die einzel-
nen Erkrankungen im DMP im Regelfall nur einem fiinfjahri-
gen Aktualisierungszyklus unterliegen auf die Schutzimp-
fungs-RL des Gemeinsamen Bundesausschusses (SI-RL) zu
verweisen, die einem mindestens jahrlichen Aktualisierungs-
zyklus unterliegen.
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1.5.2 - Umgang mit Ko-/Multimorbiditat

Die chronische Nierenkrankheit (CKD) sollte als Komorbiditat
der KHK erganzt werden, da die CKD einen Hauptrisikofaktor fiir
das Auftreten von kardio- und zerebrovaskuldaren Komplikatio-
nen darstellt.(3) Patient:innen mit chronischer KHK sollten da-
her auf das Vorliegen einer CKD untersucht werden. Neben der
eGFR ist der UrinAlbumin-Kreatinin-Quotient (UACR) ein weite-
rer diagnostischer Parameter, mit dem sich eine CKD feststellen
und der Schweregrad ermitteln ldsst. In mehreren Leitlinien
wird die alleinige eGFR-Bestimmung nicht als ausreichend ange-
sehen, den Zustand der Nierenfunktion abzuschéatzen.(4,5,6) In
mindestens jahrlichem Abstand sollte daher die Nierenfunktion
basierend auf dem UACR-Wert als auch der eGFR kontrolliert
werden.

Es findet sich keine Empfehlung in der angefiihrten DEGAM-
Leitlinie, dass die KHK alleine auslosend fiir eine mindestens
jahrliche Bestimmung der UACR ist. Die weiter angefiihrte
NVL Diabetes mellitus Typ 2 befasst sich mit Patientinnen
und Patienten, die eben auch einen Diabetes mellitus auf-
weisen. Eine Empfehlung bei Patientinnen und Patienten mit
chronischer KHK die Nierenfunktion zu kontrollieren, findet
sich in Kapitel 1.4 Individuelle Therapieplanung und arztliche
Kontrolluntersuchungen.

Lfd. Stellungneh-
) mende
Zeilen- | groanisation / Da-
Nr. tum
Verband Forschen-
14.5 der Arzneimittel-
hersteller e.V
Verband Forschen-
14.6 der Arzneimittel-
hersteller e.V

1.5.2.1 - Arterielle Hypertonie

Die Hypertonie ist einer der grofSten Risikofaktoren fiir die Ent-
wicklung einer KHK. Dabei ist ein hoher Anteil der Patient:innen
mit Hypertonie unkontrolliert, denn ungefahr 1 von 5 Erwachse-
nen haben trotz einer medikamentdsen Behandlung eine un-
kontrollierte Hypertonie(7) und ca. 10 % der Patient:innen eine

Das DMP KHK adressiert Patientinnen und Patienten mit ma-
nifester KHK. Der Komorbiditat Arterieller Hypertonus und
den angestrebten Zielwerten ist das angefiihrte Kapitel ge-
widmet. Des Weiteren wird durch die Gbergeordnete Doku-
mentation ein regelmaRiges Messen des Blutdrucks abge-
fragt und das erste Qualitatsziel befasst sich mit der evidenz-
basierten Einstellung des Hypertonus. Der G-BA ist deshalb
der Auffassung, der wichtigen Komorbiditat ausreichend
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resistente Hypertonie. (8). Patient:innen mit einer therapieresis- | Rechnung zu tragen.
tenten oder unkontrollierten Hypertonie sollten gemaR ESH-
Leitlinie identifiziert und leitliniengerecht behandelt werden.(9)
1..5.2.4—.Herz!n.suff|2|enz i . GKV-SV, PatV: Kenntnisnahme und Dank
Die Herzinsuffizienz sollte unter , Ko-/Multimorbiditat” aufge-
nommen und leitliniengerecht behandelt werden. Patient:innen | KBV, DKG: Dem Vorschlag wird nicht gefolgt. Bei gleichzeiti-
mit stabiler KHK und gleichzeitig bestehender Herzinsuffizienz ~ |8em Vorliegen einer KHK und einer Herzinsuffizienz sollte in
stellen eine besonders gefihrdete Gruppe dar. Beide Erkrankun- | Abhéngigkeit vom Krankheitsverlauf die behandelnde Arztin
gen sind eng miteinander verbunden und erfordern eine spezifi- | 0der der behandelnde Arzt abwégen, von welchen zielgerich-
Verband Forschen- | sche, koordinierte Behandlung, um die Morbiditit und Mortali- |teten krankheitsspezifischen MaBnahmen die Versicherte be-
14.7 der Arzneimittel- |tit zu reduzieren und die Lebensqualitit der Betroffenen zu ver- |Ziehungsweise der Versicherte stdrker profitiert. Fur die Herz-
hersteller e.V  |bessern. Eine stabile KHK kann zur Entwicklung einer Herzinsuf- |insuffizienz wurde ein eigenes DMP konzipiert, daher enthalt
fizienz fihren und umgekehrt kann eine bestehende Herzinsuffi- | das DMP KHK keine spezifischen Anforderungen fir Patientin-
zienz das Fortschreiten der KHK begiinstigen. Beide Krankheits- |[Nnen und Patienten mit Herzinsuffizienz. Vgl. auch 3.2 Spezielle
bilder teilen viele gemeinsame Risikofaktoren, wie Bluthoch- Teilnahmevoraussetzungen.
druck, Diabetes mellitus und Dyslipidamie. Daher ist es entschei-
dend, dass Patient:innen mit beiden Erkrankungen eine leitlini-
engerechte Behandlung erhalten.
Verband Forschen- 1'_5'3_'1'2 - Llpldsen.ker ) L ) ) GKV-SV: Der Strategie der moderaten und der Hochdosisthe-
14.8 der Arzneimittel- Die Zielwertstrategie zu streichen, ist nicht nachvollziehbar, ins- rapie liegt Evidenz aus vielen randomisierten Studien zu-

hersteller e.V

besondere da diese Strategie in der Nationalen VersorgungsLeit-
linie(10), sowie in der gemeinsamen Leitlinie der Europaischen

grunde, der Zielwertstrategie dagegen nur eine Nicht-Unter-
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Gesellschaft fur Kardiologie (ESC) und der Europaischen Athero- |legenheitsstudie. Deswegen nimmt der GKV SV nur die bei-
sklerosegesellschaft (EAS)(11) empfohlen wird. Wie auch in den |den Strategien auf, denen ein sicheres Evidenzlevel zu-
Tragenden Griinden zum Beschluss vom 22.11.2019 (12,13), mit |grunde liegt.
Irlmkr:fttre.tenlzum glf04d20220, Iaufgefuhrt, !|eg'F furI'Ed|efH(r)ﬂchdo- KBV, PatV, DKG: Dank und Kenntnisnahme; gemall NVL wird
sistherapie a.s auF uradie zie wertstrateg|e elnle mp.e. .ung fir die Strategie der festen Dosis neben der Hochdosis auch
vor. Daher wird eine Festlegung auf eine der beiden leitlinienge- | ,. .

. . ) . " | die moderate Dosis aufgenommen.
rechten Strategien gemeinsam mit dem Patienten oder der Pati-
entin empfohlen.
Von einer Strelchu.ng.der Gab.e von Ezetimib bei l.\llc.ht-Errelcher\ KBV, DKG, PatV: Dank und Kenntnisnahme. Die KBV begriiRt
der LDL-Cholesterinzielwerte ist abzusehen. Ezetimib sollte Pati- | |. . . .
. it KHK b den ké die LDL die Zustimmung zur Zielwertstrategie. Bzgl. der Substanzen
Er;]t.lmnen.mlnt | angeboten w_er Ien orinle.n;]wesnn 'Ied - wurden DMP-Text die Empfehlungen der NVL Glbernommen.
. ° ester|_n2|e werte unter”maxma ver'Frag Ic e“r tatindosis Eine im Einzelfall individualisierte Therapie wird dadurch
nicht erreicht werden. Daruber hinaus sind gemals AMRL Anlage nicht verhindert
Verband Forschen- | Il Nr. 35 Lipidsenker verordnungsfahig, wenn eine gesicherte '
14.9 | der Arzneimittel- |kardiovaskularer Erkrankung vorliegt — wobei KHK explizit ge- | Der therapeutische Stellenwert der Bempedoinsdure wird

hersteller e.V

nannt wird. Ferner ist gemaR AM-RL Anlage IIl Nr. 35a-c die stu-
fenweise Ausschopfung der Lipidsenker Statine, Ezetimib, Bem-
pedoinsdaure und PCSK9-Hemmer wirtschaftlich, solange der
LDL-C-Wert nicht ausreichend gesenkt werden kann. Aus Konsis-
tenzgriinden sollte daher die stufenweise Ausschopfung der Lip-
idsenker im DMP-A-RL KHK aufgenommen werden. Wahrend

durch die NVL als nachrangig eingeschatzt, eine spezifische
Empfehlung wird nicht ausgesprochen, so dass auch im DMP
davon abgesehen wird und der Fokus auf die bereits genann-
ten Substanzen liegt. PCSK9-Hemmer werden im Rahmen der
Zielwertstrategie mit einem schwachen Empfehlungsgrad
empfohlen (vgl. Empf 7-15, NVL Chronische KHK) und fallen
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die oralen Lipidsenker in der hausarztlichen Praxis verordnungs- | unter individualisierte Therapieregime, welche auch im Rah-
fahig sind, obliegt die Einleitung und Uberwachung der Therapie |men des DMP immer méglich bleiben, aber nicht Gegen-
mit PCSK9-Hemmer Facharzt:innen fir Innere Medizin und Kar- |stand der moglichst allgemeingiiltigen Anforderungen sind.
SIOIZgle_ blzw.. NeghrgloileioETdoknnfgloile.;mdfl?|aber':ol<rg|? 9" |GKV-SV: Die Kombinationstherapie mit Ezetimib bezieht sich
er .r.1g.|o o;:?e (r)‘“er |n m L: a(r;zer;kur Il'pl' sto v;ec ;ﬁﬂ;tiruRT' nur auf die Zielwertstrategie, die vom GKV SV nicht empfoh-
gen tat|ger.1 a.c .arzt.lnnen. n der Aktua |S|erur.1g .er e len wird. Auch die weiteren aufgefiihrten Medikamente be-
im Abschnitt Lipidmanagement sollte analog die Hinzuziehung . . N C e )
) T ) ) ziehen sich auf die Zielwertstrategie. Fiir die Bempedoin-
einer entsprechenden Facharztin bzw. eines Facharztes bei Not- | .. . . . . .
diekeit der vi dik i stuf - q saure findet sich keine Empfehlung in der NVL chronische
wendigkeit der vierten medikamentdsen Stufe erganzt werden. KHK, auch fiir die PCSK9-Hemmer findet sich nur eine , kann®
Empfehlung, die DEGAM und die Arzneimittelkommission
sprechen sich sogar gegen einen routinemafen Einsatz in der
Hausarztpraxis aus.
Elne“effe!<t|ve und versjcand_llche K_ommunlka.tlon zwischen S?It(.é KBV, DKG, PatV: Dank und Kenntnisnahme
4/6 Arzt:innen und Patient:innen ist wesentlicher Bestandteil ei-
ner erfolgreichen Behandlung. Die Praxis, evidenzbasierte und | GKV-SV: Da von Seiten des G-BA bei der Richtlinienerstellung
Verband Forschen- |verstandliche Patienteninformationen auszuhindigen, in das Patienteninformationsangebote nicht im Detail gepruft wer-
14.10 | der Arzneimittel- |DMP KHK zu integrieren, ist daher zu empfehlen, um die best- |den, kann keine spezifische Empfehlung fir ein bestimmtes

hersteller e.V

mogliche Versorgung der Patient:innen sicherzustellen und de-
ren aktive Beteiligung an ihrer eigenen Gesundheit zu fordern.
Insbesondere bei komplexen Erkrankungen wie der KHK ist es

entscheidend, dass Patient:innen umfassend informiert und in

Produkt gegeben werden.
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Therapieentscheidungen einbezogen werden. Patientenblatter,
wie sie in der Nationalen VersorgungsLeitlinie chronische KHK
empfohlen werden, spielen hierbei eine zentrale Rolle. Sie tra-
gen dazu bei, das Krankheitsverstdandnis zu verbessern, die The-
rapieadharenz zu erhohen, die gemeinsame Entscheidungsfin-
dung zu férdern, Missverstindnisse und Angste zu reduzieren,
die Kommunikation zu erleichtern und die Selbstmanagement-
fahigkeiten der Patient:innen zu starken.

14.11

Verband Forschen-
der Arzneimittel-
hersteller e.V

1.5.3.1.3 — Hemmer des Renin-Angiotensin-Aldosteron-Sys-
tems (RAAS)

Die Entwicklung einer Hyperkaliamie kann durch eine RAAS-The-
rapie beglnstigt werden. Bereits zu Beginn der RAAS-Therapie
sollte eine Uberpriifung des Kaliumwertes erfolgen und diese im
weiteren Verlauf regelmaRig fortgefiihrt werden. Wird eine Hy-
perkalidmie festgestellt, kann eine Therapie mit einem moder-
nen K+-senkenden Wirkstoff in Betracht gezogen werden. Die
Absetzung der RAAS-Therapie sollte nur bericksichtigt werden,
wenn die Behandlung der Hyperkalidamie bei Patient:innen mit
einem K+-senkendem Wirkstoff

nicht zum Erfolg fihrt. So empfiehlt die aktuelle ESC-Leitlinie zur
Diagnose und Therapie der akuten und chronischen Herzinsuffi-

RAAS-Inhibition ist gem. NVL keine KHK-spezifische Medika-
tion, somit sind die vorgeschlagenen Erganzungen fiir die In-

dikation KHK zu detailliert.
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zienz, dass bei Patient:innen mit chronischer oder wiederkeh-
render Hyperkalidmie unter einer RAAS-Therapie ein zugelasse-
ner Wirkstoff zur Kaliumsenkung initiiert werden kann.(14)

14.12

Verband Forschen-
der Arzneimittel-
hersteller e.V

3.2 — Spezielle Teilnahmevoraussetzungen

Die Abgrenzung zwischen DMP KHK und DMP Herzinsuffizienz
sollte gescharft werden, um Hausarzt:innen eine Entscheidungs-
grundlage bereitzustellen. Unter Umstanden empfiehlt es sich
ebenfalls abzuwagen, in welchen Fallen Patient:innen mit chro-
nischer KHK und Adipositas von welchem DMP starker profitie-
ren.

KBV, PatV: Dem Vorschlag bzgl. des DMP KHK und des DMP
Herzinsuffizienz wird nicht gefolgt. Es wird bewusst auf eine
individualisierte Entscheidungsfindung abgestellt.

Die Teilnahme an mehreren DMP ist moglich und unterliegt
zum Teil regionalen vertraglichen Regelungen. Wir stimmen
den Stellungnehmenden zu, dass Patientinnen und Patienten
mit Adipositas und KHK von den MalRnahmen des DMP Adi-
positas profitieren konnen. Aktuell ist unserer Kenntnis nach
das DMP Adipositas jedoch in keiner Region umgesetzt, so
dass wir zum aktuellen Zeitpunkt von einem Hinweis abse-
hen mochten.

GKV-SV, DKG: Eine Teilnahme an mehreren DMP ist grund-
satzlich immer moglich und unterliegt der Einschatzung der
individuellen Situation durch Arzt und Patient. Von einem
spezifischen Hinweis an dieser Stelle wird deshalb abgese-
hen.
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Dem Vorschlag wird nicht gefolgt. Es wird bewusst auf eine
individualisierte Entscheidungsfindung abgestellt.
Literaturverzeichnis
(1) Vrints, C., et al., 2024 ESC Guidelines for the management of
chronic coronary syndromes: Developed by the task force for
the management of chronic coronary syndromes of the Euro-
pean Society of Cardiology (ESC). European Heart Journal, 2024.
45(36), p. 3415-537,
https://doi.org/10.1093/eurheartj/ehael77
Verband Forschen-
14.13 | der Arzneimittel-

hersteller e.V

(2) Eur Heart J Suppl. 2023 Feb 14;25(Suppl A):A5-A11. doi:
10.1093/eurheartjsupp/suacl17

(3) Tonelli et al. 2012 Risk of coronary events in people with
chronic kidney disease compared with those with diabetes: a

population-level cohort study - PubMed

(4) ESC. 2021. OP-EHEA210490 3227.3337

137



https://doi.org/10.1093/eurheartj/ehae177

Auswertung der Stellungnahmen gemafR § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 5 (DMP KHK) und der Anlage 6 (KHK - Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungneh-
mende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

(5) Nationale Versorgungsleitlinie Typ-2-Diabetes. Langfassung.
2023 (Version 3.0). Nationale VersorgungsLeitlinie Typ-2-Diabe-
tes — Langfassung, Version 3.0

(6) DEGAM Leitlinie S3: Versorgung von Patient*innen mit chro-
nischer, nicht-nierenersatztherapiepflichtiger Nierenkrankheit
(Version 2.0). 2024-11-25 01vsf22011_ckdup_an-
lage_1_langversion_pb.pdf

(7) NCD Risk Factor Collaboration. 2021. Worldwide trends in
hypertension prevalence and progress in treatment and control
from 1990 to 2019: a pooled analysis of 1201 population-repre-
sentative studies with 104 million participants - PubMed

(8) Whelton et al. 2017. The 2017 Clinical Practice Guideline for
High Blood Pressure - PubMed

(9) ESC/ESH Guidelines. 2018. Thomson

(10) Bundesarztekammer (BAK), Kassenarztliche Bundesvereini-
gung (KBV), Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizi-

138




Auswertung der Stellungnahmen gemafR § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 5 (DMP KHK) und der Anlage 6 (KHK - Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungneh-
mende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

nischen Fachgesellschaften (AWMF) 2024. Nationale Versor-
gungsleitlinie: Chronische KHK; Langfassung; Version 7.0;
AWMF-Register-Nr. nvl004. URL: https://register.awmf.org/as-
sets/guidelines/nvl004]_S3_Chronische-KHK_2024-09.pdf

(11) Mach F, Baigent C, Catapano AL, et al. 2020. 2019 ESC/EAS
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dio.org/Guidelines/Clinical-Practice-Guidelines/Dyslipidaemias-
Management-of

(12) Gemeinsamer Bundesausschuss (G-BA) 2019a. Tragende
Seite 6/6 Grinde zum Beschluss des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses tiber die 18. Anderung der DMP Anforderungen-Richtli-
nie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 5 (DMP KHK) und Anlage
6 (KHK Dokumentation) vom 22. November 2019. URL:
https://www.g-ba.de/downloads/40- 268-6156/2019-11-
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22. November 2019. URL: https://www.g-ba.de/downloads/39-
261-4042/2019-11- 22_DMP-A-RL_Anlage-5-6-KHK_BAnz.pdf
(14) McDonagh, TA et al. Eur Heart J 2021;42:3599-726. Inkl.
Supplemen
Deutsche Gesellschaft fiir Kardiologie - Herz- und Kreislaufforschung e.V. (DGK), Deutsche Gesellschaft fiir Innere Medizin e.V. (DGIM), Deutsche
15 Pravention und Rehabilitation von Herz-Kreislauferkrankungen e.V. (DGPR),
Deutsche Diabetes Gesellschaft e.V. (DDG), Deutsche Herzstiftung (DHS)
Allgemeine Anmerkung Kenntnisnahme.
DGK, DGIM, DGPR, | Wir bedauern, dass der G-BA keinen der eingereichten Vor-
15.1 DDG, DHS vom |schldge zu digitalen medizinischen Anwendungen fiir das DMP
23.01.2025 KHK berticksichtigt hat. AuBerdem fehlen klare Hinweise darauf,
dass der G-BA zukiinftig telemedizinische oder digitale Ansatze
in die Versorgung einbeziehen mdchte.
1.2 Zeile 35 Dem Stellungnehmer wird gefolgt und der Hinweis im Be-
schlussentwurf im Kapitel 1.2 zur Computertomographie-Ko-
DGK, DGIM, DGPR, | .. ) N . . . . .
15.2 DDG. DHS vom Anderung zu ,durch direkten Nachweis mittels invasiver oder ronarangiographie (CCTA) aufgenommen. Das Wort ,funktio-

23.01.2025

nichtinvasiver (CT) Koronarangiographie ...
Aktualisierung durch Einfihrung des Koronar-CT

Ill

nel
funktionellen nicht-invasiven Verfahren, von den morpho
gischen Verfahren abzugrenzen.

wird im vorangehenden Spiegelstrich erganzt, um die

lo-
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1.4 Zeile 63/64 GKV-SV: Das Kapitel 1.4 betrachtet Patientinnen und Patien-
ten mit manifester KHK und welche Risikofaktoren mit mani-
Ubergewicht sollte in der Aufzahlung beibehalten werden fester KHK einer Behandlung bediirfen, bzw. wofiir es eine
In einer bevolkerungsbasierten Studie war das lebenslange Ri- |belastbare Evidenz gibt, hierzu Empfehlungen auszuspre-
siko einer kardiovaskuldren Erkrankung sowie das der kardiovas- | chen. Nach der aktuellen NVL chronische KHK wird eine Emp-
kuldren Morbiditdt und Mortalitat bei (ibergewichtigen oder fehlung ausgesprochen, bei normalgewichtigen und tGberge-
adiposen Personen héher als bei Personen mit einem normalen |wichtigen Patienten eine Gewichtszunahme zu vermeiden.
DGK, DGIM, DGPR, |BMI (18,5-24,9 kg/m2). Ubergewicht war mit einer kiirzeren Le- | Die Empfehlung findet sich auch unter 1.5.1.1. Eine Empfeh-
15.3 DDG, DHS vom |benserwartung und mit der Entwicklung von Herz-Kreislauf-Er- |lung dagegen Ubergewicht zu reduzieren, findet sich an kei-
23.01.2025 krankungen in einem friiheren Alter verbunden. Zudem ner Stelle.
hat Ubergewicht auch einen erheblichen Einfluss auf andere
Risikofaktoren. Daher ist hier Ubergewicht aufzufiihren.
Khan SS, Ning H, Wilkins JT, Allen N, Carnethon M, Berry D, et | KBV, PatV, DKG: Dank und Kenntnisnahme.
al. Association of body mass index with lifetime risk of cardio-
vascular disease and compression of morbidity.
JAMA Cardiol 2018;3:280-7.
https://doi.org/10.1001/jamacardio.2018.0022
DGK, DGIM, DGPR, Zeile 64 Dem Vorschlag wurde gefolgt.
154 DDG, DHS vom Eine linksventrikuldre Funktionsstorung ist Folge einer kardialen
23.01.2025 . .
Erkrankung und sollte aus der Aufzahlung gestrichen werden.
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1.5.1 Zeile 87/88 PatV: Dem Erganzungsvorschlag zur Menge wird nicht ge-
Wir schl dah die F i der PatV wie fol folgt. Die NVL KHK definiert einen risikoarmen Alkoholkon-
|r“sc agen daner vor, die Formulierung der PatV wie folgt zu sum geschlechtsspezifisch als bis zu 20g Alkohol/Tag fir
erganzen: (< 15g/Tag bzw < 100 g/Woche). Alkoholkonsum . . .
} o/ ) Manner und bis zu 10g/pro Tag fur Frauen.
sollte auf ein Minimum reduziert werden.
Als Orientierungswert empfehlen wir eine <100 g/Woche oder | KBV, GKV-SV, DKG: Dem Vorschlag wird nicht gefolgt, da
DGK, DGIM, DGPR, | 15 g/Tag Begrenzung, da eine Alkoholaufnahme von >100 keine spezifischen Empfehlungen fir KHK-Patientinnen und
15.5 DDG, DHS vom |g/Woche in groRen Metaanalysen eine héhere Gesamtmortali- | Patienten formuliert werden.
23.01.2025 tat und kardiovaskuldare Mortalitat vermuten lasst.
Wood AM, Kaptoge S, Butterworth AS, Willeit P, Warnakula S,
Bolton T, et al. Risk thresholds for alcohol consumption: com-
bined analysis of individual-participant data for 599 912 current
drinkers in 83 prospective 4 studies. Lancet 2018;391:1513-23.
https://doi.org/10.1016/50140- 6736(18)30134-X
1.5.2.2 Zeile 151/152 GKV-SV: Dank und Kenntnisnahme.
DGK, DGIM, DGPR, _ _ _ , .
Der Punkt ,,und seiner Vorstufen“ sollte gestrichen werden. Die |KBV, DKG, PatV: Dem Vorschlag wird nicht gefolgt. Laut
15.6 DDG, DHS vom _ _ _ aen. © . iy
Datenlage zur Therapie von Diabetes-Vorstufen ist uneinheitlich | Empfehlung 3-2 aus der NVL Typ-2-Diabetes (Bundesarzte-
23.01.2025 _ = von > . "
und wird kontrovers diskutiert. Marx N, et al. Great debate: pre- |kammer (BAK), Kassendrztliche Bundesvereinigung (KBV), Ar-
beitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen
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diabetes is not an evidence-based treatment target for cardio-
vascular risk reduction. European Heart Journal (2024) 45,
5117-5126 https://doi.org/10.1093/eurheartj/ehae533

Fachgesellschaften (AWMF). Nationale VersorgungsLeitlinie
Typ-2-Diabetes — Langfassung. Version

3.0. 2023. DOI: 10.6101/AZQ/000503. www.leitlinien.de/dia-
betes. Internet: www.leitlinien.de, www.awmf.org) sollen bei
Laborwerten im Bereich des erhohten Diabetesrisiko lebens-
modifizierende MaBnahmen empfohlen werden. Dies soll
das Auftreten eines manifesten Diabetes mellitus Typ 2 als
Hauptrisikofaktor fir das Auftreten von kardio- und zerebro-
vaskularen Komplikationen, insbesondere bei bereits vorlie-
gender KHK, vermeiden. Vor diesem Hintergrund erscheint
es nicht angemessen, KHK-Patientinnen und Patienten mit
pradiabetischen Werten nicht auf entsprechende lebensmo-
difizierende MaBnahmen hinzuweisen und abzuwarten, bis
ein Diabetes manifest wird. Die Definition des Pradiabetes ist
in der NVL Typ-2-Diabetes beschrieben und wird auch im
DMP Adipositas — Erwachsene aufgegriffen.

15.7

DGK, DGIM, DGPR,
DDG, DHS vom
23.01.2025

Zeile 156/157

Anderung auf ,Patientinnen und Patienten mit einem Diabetes
mellitus Typ 2 soll ein GLP-1-Rezeptoragonist und / oder ein
SGLT2-Inhibitor angeboten werden.” Es liegt keine einzige ver-

GKV-SV: bei Diabetes Typ 2 und unzureichender Stoffwech-
seleinstellung sieht die NVL eine Kombinationstherapie mit
Metformin vor. Die Studienevidenz ist am besten fur die
Kombination mit Liraglutid oder Empagliflozin.
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blindete, prospektive, randomisierte Studie und keine belast-
bare Meta-Analyse vor, die flir Metformin eine Reduktion von
klinischen Endpunkten bei Personen mit KHK und T2DM zeigt.
Flir GLP-1-Rezeptor-antagonisten (Dulaglutid, Liraglutid und Se-
maglutid) und die SGLT2-Inhibitoren (Dapagliflozin oder Em-
pagliflozin) liegen zahlreiche hochwertige Studien vor, die einen
kardiovaskuldren oder kardiorenalen Vorteil gezeigt haben. Bei
Kombinationstherapien kann der Einsatz von Metformin dabei
helfen, Dosierungen anderer komplementar wirkender antidia-
betischer Medikamente zu reduzieren und die Glykdmie zu ver-
bessern. Gallwitz B. Arzneitherapie des Diabetes mellitus Typ 2 —
ist Metformin neuerdings verzichtbar? Innere Medizin
2024;65:1154-1159. https://doi.org/10.1007/s00108-024-
01755-7

KBV, DKG: Dem Vorschlag wird nicht gefolgt. Gemafll NVL
Typ-2-Diabetes (Bundesidrztekammer (BAK), Kassenirztliche
Bundesvereinigung (KBV), Arbeitsgemeinschaft der Wissen-
schaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF). Na-
tionale VersorgungsLeitlinie Typ-2-Diabetes — Langfassung.
Version 3.0. 2023. DOI: 10.6101/AZQ/000503. www.leitli-
nien.de/diabetes.Internet: www.leitlinien.de,
www.awmf.org) ist bei Patientinnen und Patienten mit KHK
und Diabetes mellitus Typ 2 eine Kombinationstherapie zu
empfehlen (Abbildung 7).

15.8

DGK, DGIM, DGPR,
DDG, DHS vom
23.01.2025

Zeile 164/165

Der Vorschlag von DKG, KBV und PatV wird unterstitzt. Psychi-
sche Erkrankungen, wie z.B. Depression, stellen einen Risikofak-
tor fiir kardiovaskuladre Erkrankungen und die assoziierte Sterb-
lichkeit dar.

KBV, DKG, PatV: Dank und Kenntnisnahme.

GKV-SV: Das Kapitel 1.5.2.3 Psychische Komorbiditat tragt
dem Umstand Rechnung, dass die psychischen Erkrankungen
bedacht, erkannt und behandelt werden. Der gestrichene
Satz hat keinen Mehrwert, weil die Auswahl eines geeigne-
ten Versorgungsangebotes schon in dem Satz zuvor prazise
genannt wird.
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Jha MK, Qamar A et al. Screening and Management of Depres-
sion in Patients With Cardiovascular Disease: JACC State-of-the-
Art Review. J Am Coll Cardiol. 2019;73(14):1827.
Zeile 169/170 GKV-SV, PatV: Dank und Kenntnisnahme.
Der Vorschlag von GKV-SV und PatV wird unterstitzt. Herzinsuf- | KBV, DKG: Die spezifischen MafRgaben bei gleichzeitigem
fizienz stellt eine wichtige Folge einer koronaren Herzkrankheit |Vorliegen einer Herzinsuffizienz und einer KHK werden unter
dar. 3.2 adressiert. Daher wird hier von einem zusatzlichen Unter-
punkt abgesehen, zumal die Formulierung lediglich eine all-
gemeine Angabe zur leitliniengerechten Therapie und insbe-
sondere keine spezifischen Anforderungen bei KHK enthalt.
DGK, DGIM, DGPR, Vgl. auch die Auswertung unter Ifd. Nummer 6.4.
15.9 DDG, DHS vom

23.01.2025

Bei gleichzeitigem Vorliegen einer KHK und einer Herzinsuffi-
zienz sollte in Abhangigkeit vom Krankheitsverlauf die behan-
delnde Arztin oder der behandelnde Arzt abwigen, von wel-
chen zielgerichteten krankheitsspezifischen MalRnahmen die
Versicherte beziehungsweise der Versicherte starker profi-
tiert. Fur die Herzinsuffizienz wurde ein eigenes DMP konzi-
piert, daher enthalt das DMP KHK keine spezifischen Anforde-
rungen flr Patientinnen und Patienten mit Herzinsuffizienz.
Vgl. auch in den DMP-Anforderungen Nummer 3.2 Spezielle
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Teilnahmevoraussetzungen.
Zeile 220/221 GKV-SV: Dem Anliegen der Stellungnehmenden nur die Ziel-
wertstrategie im Beschlussentwurf aufzunehmen wird nicht
Anderung auf: ,Es soll eine Zielwertstrategie gemeinsam mit der |gefolgt, da der Strategie der moderaten und Hochdosisthera-
Patientin oder dem Patienten vereinbart werden.” pie Evidenz aus vielen randomisierten Studien zugrunde
liegt, der Zielwertstrategie dagegen nur eine Nicht-Unterle-
Hier verweisen wir auf die Stellungnahmen anlasslich der Betei- |genheitsstudie. Deswegen nimmt der GKV-SV nur die beiden
ligung von Fachgesellschaften und der AkdA zu Fragen der Ver- |Strategien auf, denen ein sicheres Evidenzlevel zugrunde
gleichstherapie nach §35a Abs. 7 SGB V i.V.m. VerfO 5. Kapitel § |liegt. Fur die Gbrigen in der Stellungnahme genannten Lip-
7 Abs. 6, mit der Verfahrens-Nr.: 2023-B-377 und 2024-B-004, |idsenker liegen in der NVL chronische KHK nur schwache o-
DGK, DGIM, DGPR, | ,. . . . .
15.10 DDG. DHS vom die wir am 31.01.2024 eingereicht hatten und von DGK, DDG, der neutrale Empfehlungsgrade zugrunde und werden im
23"01.2025 DGFF, DGfN, DGIM, DGN und DSG getragen wurden. Aussagen, |Rahmen der Zielwertstrategie eingesetzt, die im Beschluss-
die fiir das aktuelle G-BA Verfahren relevant sind und die alle entwurf der GKV-SV nicht enthalten ist.
hier Mitzeichnenden unterstitzen, finden Sie nachfolgend:
Gemeinsame Positionen der DGK, DDG, DGPR, DGIM, und DHS: | KBV, PatV, DKG: KBV, PatV und DKG begriRen die Zustim-
Es besteht internationaler Konsens zu der kausalen Bedeutung | mung zur Zielwertstrategie und den Verweis auf die Festle-
von LDLCholesterin fiir die Pathogenese der Atherosklerose und |8ungen des G-BA zur Vergleichstherapie beim Thema Lip-
ihrer Folgeerkrankungen (1). Ohne LDL-C ist die Entstehung von |idsenkung. Um dem aktuellen Versorgungskontext sowie et-
Atherosklerose nicht méglich. Eine monogene, isolierte Erh- | Waiger Patientenpraferenz gerecht zu werden, sollen nach
hung von LDL-C fithrt ohne weitere Risikofaktoren zur Entste- | wie vor beide lipidsenkenden Strategien abgebildet werden.
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hung von Atherosklerose (z.B. bei Personen mit Familidrer Hy-
percholesterindmie). Eine medikamentdse Senkung von LDL-C
reduziert proportional das Risiko der Folgen der Atherosklerose,
insbesondere Herzinfarkt, Schlaganfall und kardiovaskularen
Tod. Daher richtet sich die lipidsenkende Therapie nach 2 dem
LDL-C (1,2). Der LDL-C Zielwert wird individuell bestimmt und
richtet sich nach dem kardiovaskuldren Risiko. Das Vorgehen zur
Risiko Bestimmung ist in Quellen 2 und 3 detailliert dargestellt
(zusammenfassende Abbildung aus 3):

[Im Original der Stellungnahme wird an dieser Stelle die Abbil-
dung dargestellt.]

Therapeutisches Vorgehen: Die Basis der Therapie stellt die Le-
bensstil-Modifikation dar (Nikotin Stop, korperliche Aktivitat, Er-
nahrung, Gewichtsreduktion). Das Ziel der Lebensstilmalinah-
men ist die Reduktion des Gesamt-Risikos. Der Einfluss einzelner
Komponenten der LebensstilmalRnahmen auf das LDL-C per se
hangt von der individuellen Ausgangssituation ab und kann, z.B.
bei Patienten mit Familidrer Hypercholesterindmie, gering sein.

Dies entspricht auch der NVL Chronische KHK (Bundesarzte-
kammer (BAK), Kassenarztliche Bundesvereinigung (KBV), Ar-
beitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen

Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF). Nationale Ver-
sorgungsleitlinie Typ-2-Diabetes — Langfassung. Version

3.0. 2023 . DOI: 10.6101/AZQ/000503. www.leitlinien.de/dia-
betes. Internet: www.leitlinien.de, www.awmf.org). Koordi-
nierende entscheiden sich gemeinsam mit den Patientinnen
und Patienten fiir eine Strategie. Im DMP KHK soll vor allem
die Umsetzung einer leitliniengerechten Lipidsenkung, auf
die eine oder andere Art, unterstiitzt werden.

DKG: Bzgl. der Substanzen wurden DMP-Text die Empfehlun-
gen der NVL Gbernommen (vgl. hierzu auch die Auswertung
unter der Ifd. Nummer 8.4 und 8.5). Eine im Einzelfall indivi-
dualisierte Therapie wird dadurch nicht verhindert.

KBV: Bzgl. der Substanzen wurden DMP-Text die Empfehlun-
gen der NVL Glbernommen (vgl. hierzu auch die Auswertung
unter der Ifd. Nummer 15.13). Eine im Einzelfall individuali-
sierte Therapie wird dadurch nicht verhindert.
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Die Basis der pharmakologischen LDL-C Senkung ist die Statin
Therapie. Wenn die Zielwerte unter der maximal implementier-
baren Statin-Dosis nicht erreicht werden, kommt eine Kombina-
tionstherapie zum Einsatz. Hierzu sind Ezetimib, Bempedoin-
saure und/oder PCSK9 Inhibitoren geeignet (zusammenfassende
Abbildung aus 3)

[Im Original der Stellungnahme wird an dieser Stelle die Abbil-
dung dargestellt.]

:doi: 10.3238/arztebl.m2023.0150

Fixe Kombination mit Ezetimib

Die zentrale Herausforderung und Chance in der Therapie chro-
nischer Erkrankungen wie der Hypercholesterinamie, des Hyper-
tonus oder Diabetes mellitus ist die Medikamenten-Einnahme-
treue. Die Anzahl der taglichen Tabletten korreliert Indikations-
unabhdngig negativ mit der Einahmetreue und dem Therapieef-
fekt. Daher empfehlen die u.a. aktuellen Leitlinien fiir Hyperto-
nus und Diabetes den Einsatz von Kombinationstabletten. Ana-
log zeigt eine groBe rezente Analyse von 311.242 Patienten in
Deutschland, dass ein Einsatz von festen Kombinationstabletten
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aus Statin und Ezetimib im Vergleich zur Gabe von zwei einzel-
nen Tabletten mit gleichem Wirkstoffgehalt zu einer signifikant
besseren LDL-C Senkung fiihrt (Quelle 4). Ezetimib ist gut als
Kombinationspartner geeignet, da der Wirkmechanismus zu den
Statinen synergistisch ist, die Dosierung nicht titriert wird, d.h.
es kommen regelhaft 10 mg zu Einsatz, und die chemischen Ei-
genschaften eine Kombination ermaoglichen.

Patienten mit Statin-Intoleranz Beschwerden unter Therapie mit
Statinen werden sehr haufig berichtet (Quelle 5, 6). Die Pra-
valenzrate in Deutschland ist nicht genau bekannt, in Register-
studien liegt die Pravalenzrate um 10% der mit Statinen behan-
delten Personen. Die mit groRem Abstand haufigsten Beschwer-
den sind Muskelschmerzen. Ezetimib als Mono-Therapie ist
i.d.R. alleine fiir die notwendige LDL-C Senkung nicht ausrei-
chend. Aktuell stehen als 4 Kombinationspartner die Bempe-
doinsdaure und PCSK9-Hemmer zur Verfligung. Etwa 2 von 3 Ver-
schreibungen fir PCSK9-Hemmern in Deutschland erfolgen auf-
grund von Statin-Intoleranz. Bempedoinsdure ist ein Pro-Drug,
welches nicht im Skelettmuskel aktiviert wird und in einer rand-
omisierten Endpunktstudie eine gute Vertraglichkeit, Sicherheit
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und die Reduktion von kardiovaskularen Endpunkten bei Patien-
ten mit Statin-Intoleranz gezeigt hat (Quelle 7). Aufgrund des sy-
nergistischen Wirkprinzips ist Bemepdoinsdure gut als fir eine
fixe Kombinationstablette mit Ezetimib geeignet. Die Einord-
nung von Bempedoinsadure und PCSK-9 Hemmern in den aktuel-
len Therapie Algorithmus ist in der Abbildung aus Quelle 3 dar-
gestellt (s. bitte oben).

Wie sieht die Versorgungspraxis in Deutschland aus?

Die Auswertung von 311.242 Patienten mit sehr hohem Risiko,
die in Deutschland zwischen 2013 und 2018 mit einem oralen Li-
pid-Senker behandelt wurden (Datenquelle: IMS® Disease Ana-
lyzer) zeigt, dass in 80-90% eine Monotherapie mit einem Statin
erfolgt (Quelle 4):

[Im Original der Stellungnahme wird an dieser Stelle die Abbil-
dung dargestellt.]

Unterschiede bzgl. Behandlung von Personen mit Familidarer Hy-
percholesterinamie im Vergleich zu Personen mit nicht-familia-
rer oder gemischter Dyslipidamie: Als Grundprinzip richtet sich
die notwendige Intensitat der LDL-C Senkung nach dem indivi-
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duellen Global-Risiko des Patienten und dem LDL-C. Dabei be-
einflussen spezifische Konstellationen des Lipid-Stoffwechsels
das Gesamt-Risiko. Ein Beispiel ist die Risiko-Erhéhung durch
das Vorliegen einer Familiarer Hypercholesterindmie (FH), da
hier eine hohe LDL-C Exposition ab Geburt vorliegt. Daher ist das
LDL-C-bezogene Risiko eines Erwachsenen mit FH hoher als das
Risiko einer Person mit nichtfamilidrer LDL-Hypercholesterina-
mie.

Referenzliste:

¢ Quelle 1: Borén J et al., Low-density lipoproteins cause athero-
sclerotic cardiovascular disease: pathophysiological, genetic,
and therapeutic insights: a consensus statement from the Euro-
pean Atherosclerosis Society Consensus Panel. Eur Heart J.
2020; 41(24):2313-2330. doi: 10.1093/eurheartj/ehz962.

e Quelle 2: 2019 ESC/EAS Guidelines for the management of
dyslipidaemias: lipid modification to reduce cardiovascular risk.
ESC Scientific Document Group. Mach F et al. Eur Heart J. 2020;
41(1):111-188. doi: 10.1093/eurheartj/ehz455.

¢ Quelle 3: Parhofer KG, Laufs U. Dtsch Arztebl Int. 2023;
120(35-36):582-588. doi: 10.3238/arztebl.m2023.0150.

* Quelle 4: Katzmann JL et al., Non-statin lipid-lowering therapy
over time in very high-risk patients: effectiveness of fixed-dose
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statin/ezetimibe compared to separate pill combination on LDL-
C. Clinic Res Cardiol 2022; 111(3):243-252. doi: 10.1007/s00392-
020-01740-8

e Quelle 5: Laufs U, Scharnagl H, Halle M, Windler E, Endres M,
Marz W. Treatment

Options for Statin-Associated Muscle Symptoms. Dtsch Arztebl
Int. 2015 Oct

30;112(44):748-55. doi: 10.3238/arztebl.2015.0748.PMID:
26575138

¢ Quelle 6: Laufs U, Isermann B. Statin intolerance: myths and
facts. Eur Heart J. 2020

Sep 14;41(35):3343-3345. doi:
10.1093/eurheartj/ehaa582.PMID: 32702749

¢ Quelle 7: Nissen SE, Lincoff AM, Brennan D, Ray KK, Mason D,
Kastelein JIP,

Thompson PD, Libby P, Cho L, Plutzky J, Bays HE, Moriarty PM,
Menon V, Grobbee DE,

Louie MJ, Chen CF, Li N, Bloedon L, Robinson P, Horner M, Sas-
iela WJ, McCluskey J, Davey D, Fajardo-Campos P, Petrovic P, Fe-
dacko J, Zmuda W, Lukyanov Y, Nicholls SJ;

CLEAR Outcomes Investigators. Bempedoic Acid and Cardiovas-
cular Outcomes in
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Statin-Intolerant Patients. N Engl J Med. 2023 Apr
13;388(15):1353-1364. doi:
10.1056/NEJM0a2215024. Epub 2023 Mar 4.PMID: 36876740

NVL KHK: 7.3.2. Alle Patient*innen mit KHK haben ein sehr ho-
hes kardiovaskulares Risiko, welches umso starker vermindert
wird, je ausgepragter die Cholesterinsenkung ausfallt... Bei un-
zureichender LDL Cholesterinsenkung oder Unvertraglichkeiten
sollten als Konsequenz

individuell eine modifizierte Statindosis, der Wechsel auf ein an-
deres Statin oder die Kombination mit anderen lipidsenkenden
MalRnahmen lberlegt werden. Eine fixe Statindosis bewirkt indi-
viduell stark unterschiedliche LDL-Cholesterinsenkungen. Die
Zielwertstrategie ist eine individualisierte Vorgehensweise. Die
Zielwertstrategie steigert den Kontakt zwischen Arzt*innen und
Betroffenen sowie die Adharenz.

15.11

DGK, DGIM, DGPR,
DDG, DHS vom
23.01.2025

Zeile 222/223

Anderung auf: ,Bei Nebenwirkungen unter Statinen soll durch
Reduzierung der Dosis oder Umsetzung auf ein anderes Statin-
prdparat oder eine Kombinationstherapie die Weiterflihrung der
Behandlung erfolgen.”

KBV, DKG, PatV: Keine Ubernahme der Ergidnzung, da wie
von den Stellungnehmenden festgestellt die nachfolgende

Empfehlung diese Ergdanzung bereits enthalt.

GKV-SV: Die im Beschlussentwurf vorhandene Empfehlung
zum Vorgehen bei Nebenwirkungen unter Statinen wurde
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Auswertung der Stellungnahmen gemafR § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 5 (DMP KHK) und der Anlage 6 (KHK - Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Stellungneh-

Lfd.
d mende Auswertung der Stellungnahmen
Zeilen- Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme
Nr. tum
Dies entspricht der nachfolgenden Empfehlung fir Ezetimib aus der NVL iilbernommen (starke Empfehlung). Die Kombi-
nationstherapie mit Ezetimib bezieht sich nur auf die Ziel-
wertstrategie, die vom GKV-SV nicht empfohlen wird.
Zeile 223/224 GKV-SV: Dank und Kenntnisnahme.
KEINE Empfehlung der Patienteninformation der NVL KHK KBV, PatV, DKG: Dem Vorschlag wird nicht gefolgt, weil
keine Begrindung vorliegt.
Die vorgeschlagenen Patienteninformationen beruhen auf
den Inhalten der NVL KHK (Bundesirztekammer (BAK), Kas-
DGK. DGIM. DGPR sendrztliche Bundesvereinigung (KBV), Arbeitsgemeinschaft
’ ’ ’ der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften
15.12 DDG, DHS vom

23.01.2025

(AWMF). Nationale VersorgungsLeitlinie Chronische KHK,
Langfassung, Version 7.0. 2024. register.awmf.org/de/leitli-
nien/detail/nvI-004. Internet: www.awmf.org) und wurden
nach den Prinzipien der evidenzbasierten Medizin erstellt
und berticksichtigen die Qualitdtsanforderungen an verlassli-
che Patienteninformationen (Arztliches Zentrum fiir Qualitit
in der Medizin (AZQ); Office des Leitlinienprogramms Onko-
logie (OL);
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Auswertung der Stellungnahmen gemafR § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 5 (DMP KHK) und der Anlage 6 (KHK - Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungneh-
mende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

AWMPF-Institut fir Medizinisches Wissensmanagement
(AWMF-IMWi). Erstellung von Patientenleitlinien zu S3-Leitli-
nien/NVL im Rahmen der Leitlinienprogramme. Methodenre-
port. 2. Auflage, Version 1. 2019 [cited: 2025-01-31].
http://doi.org/10.6101/AZQ/000445).

Sie unterstitzen Patientinnen und Patienten durch ihre
laienverstandliche Sprache bei dem Verstandnis von arztli-
chen Empfehlungen und binden sie somit im Sinne des
Shared Decision Making (SDM) aktiv in Therapieentscheidun-
gen (hier: Wahl der Statintherapie) ein.

15.13

DGK, DGIM, DGPR,
DDG, DHS vom
23.01.2025

Zeile 225

Anderung auf: ,Patientinnen und Patienten, die ihre LDLCholes-
terinzielwerte unter Statin-Monotherapie nicht erreichen, sollen
die Kombination eines Statins mit Ezetimib angeboten werden.
Bei unzureichender LDL-C Senkung unter Statin+Ezetimib kann
im ndchsten Schritt Bempedoinsaure erganzt werden. Sollte un-
ter den oral verfiigbaren Wirkstoffen Statin, Ezetimib und Bem-
pedoinsdure der LDL-C Wert nicht ausreichend gesenkt sein ste-
hen PCSK9-Hemmstoffe zur Verfligung.”

KBV, DKG, PatV: Dem Vorschlag wird nicht gefolgt. Der the-
rapeutische Stellenwert der Bempedoinsaure wird durch die
NVL als nachrangig eingeschatzt, eine spezifische Empfeh-
lung wird nicht ausgesprochen, so dass auch im DMP davon
abgesehen wird und der Fokus auf die bereits genannten
Substanzen liegt. PCSK9-Hemmer werden im Rahmen der
Zielwertstrategie mit einem schwachen Empfehlungsgrad
empfohlen (vgl. Empf 7-15, NVL Chronische KHK) und fallen
unter individualisierte Therapieregime, welche auch im Rah-
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Auswertung der Stellungnahmen gemafR § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 5 (DMP KHK) und der Anlage 6 (KHK - Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungneh-
mende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

u.a.
Christopher P. Cannon, Michael A. Blazing, Robert P. Giugliano
et al. forthe IMPROVE-IT Investigators. Ezetimibe Added to
Statin Therapy after Acute Coronary Syndromes N Engl J Med
2015;372:2387-2397; DOI: 10.1056/NEJM0a1410489

Nissen SE, Lincoff AM, Brennan D, et al. CLEAR Outcomes Inves-
tigators. Bempedoic Acid and Cardiovascular Qutcomes in
Statin-Intolerant Patients. N Engl J Med. 2023 Apr
13;388(15):1353-1364. doi: 10.1056/NEJM0a2215024 Epub
2023 Mar 4.PMID: 36876740

u.a.
Marc S. Sabatine, Robert P. Giugliano, Anthony C. Keech, et al.
for the FOURIER Steering Committee and Investigators. Evo-
locumab and Clinical Outcomes in Patients with Cardiovascular
Disease. N EnglJ Med 2017;376:1713-1722; DOI:
10.1056/NEJMo0al615664

Gregory G. Schwartz, P. Gabriel Steg, Michael Szarek, et al. for
the ODYSSEY OUTCOMES Committees and Investigators. Aliro-

men des DMP immer moglich bleiben, aber nicht Gegen-
stand der moglichst allgemeingiiltigen Anforderungen sind.

GKV-SV: Dem Anliegen der Stellungnehmenden beziglich
dem Vorgehen bei Nutzung der Zielwertstrategie wird nicht
gefolgt, da der Strategie der moderaten und Hochdosisthera-
pie Evidenz aus vielen randomisierten Studien zugrunde
liegt, der Zielwertstrategie dagegen nur eine Nicht-Unterle-
genheitsstudie. Deswegen nimmt der GKV-SV nur die beiden
Strategien auf, denen ein sicheres Evidenzlevel zugrunde
liegt. Fir die Gbrigen in der Stellungnahme genannten Lip-
idsenker liegen in der NVL chronische KHK nur schwache o-
der neutrale Empfehlungsgrade vor. Sie werden im Rahmen
der Zielwertstrategie eingesetzt, die im Beschlussentwurf des
GKV-SV nicht enthalten ist.
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Auswertung der Stellungnahmen gemafR § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 5 (DMP KHK) und der Anlage 6 (KHK - Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd. Stellungneh-
mende Auswertung der Stellungnahmen
Zeilen- Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme
Nr. tum
cumab and Cardiovascular Outcomes after Acute Coronary Syn-
drome. N Engl J Med 2018;379:2097-2107; DOI:
10.1056/NEJM0al1801174
Zeile 224 Die Richtlinie behandelt nicht Patienten mit akutem Koronar-
syndrom. Deshalb wird auf diese Behandlungssituation nicht
Anderung: ACE-Hemmer kénnen bei allen Patientinnen / Patien- |speziell eingegangen.
DGK, DGIM, DGPR, |ten nach akutem Koronarsyndrom gegeben werde. Dies ent-
15.14 DDG, DHS vom |[spricht einer Klasse lla, A Empfehlung der ESC-Leitlinie 2023 fir
23.01.2025 das akute Koronarsyndrom.
Byrne RA et al. 2023 ESC Guidelines for the management of
acute coronary syndromes. European Heart Journal (2023) 44,
3720-3826 https://doi.org/10.1093/eurheartj/ehad191
Zeile 288 Dem Vorschlag wird nicht gefolgt. Die NVL ist bezlglich der
PCI bei Patienten unter optimaler medikamentdser Therapie
Statt ,,...Prognoseverbesserung durch eine Bypass-Operation ohne akuten Interventionsbedarf sehr klar in ihrer Aussage:
DGK, DGIM, DGPR, |stellt” sollte es lauten ,,... Prognoseverbesserung durch eine By- |, Eine lebensverlangernde Wirkung einer nicht notfallmaRi-
15.15 DDG, DHS vom |pass-Operation gegeniiber einer alleinigen medikamentdsen gen PCl hingegen ist in prospektiv randomisierten Studien
23.01.2025 Therapie oder PCl stellt” Begriindung: Auch durch eine PCl kann | nicht nachgewiesen.” Sie empfiehlt bei der Frage der Progno-
z. B. bei proximaler LAD-Stenose eine Prognoseverbesserung er- |severbesserung, wenn eine Bypass-OP in Frage kommt, zu-
reicht werden. erst eine invasive Diagnostik. Dann sind sowohl nach NVL als
auch im vorliegenden Text des DMP KHK immer noch alle
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Auswertung der Stellungnahmen gemafR § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 5 (DMP KHK) und der Anlage 6 (KHK - Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd. Stellungneh-
mende — 7 . Auswertung der Stellungnahmen
Zeilen- Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme
Nr. tum
Windecker S et al. Revascularisation versus medical treatment | Optionen zur adhoc-PCl oder zur Entscheidungsfindung so-
in patients with stable coronary artery disease: network meta- |wohl mit Herzchirurgie oder interventioneller Kardiologie ge-
analysis. BMJ 2014;348:g3859 doi: 10.1136/bm;j.g3859 geben.
Zeile 291 KBV, DKG: Dank und Kenntnisnahme.
Dieser Absatz ist komplett zu streichen. DMPs sind fiir Haus- PatV: Umpositionierung aufgrund der Stellungnahme
arzte konzipiert. Dieser Einschub fokussiert jetzt auf die inter-
ventionelle Kardiologie und hat daher in einem DMP keine Be- | GKV-SV: Die komplette Streichung wird abgelehnt. Es erfolgt
rechtigung. Auch inhaltlich ist dieser Absatz nicht nachvollzieh- |aber eine Anpassung der Formulierung entsprechend der
DGK. DGIM. DGPR bar. Herzteambesprechungen sind fiir komplexe Fille fest etab- |Empfehlung 9-6 der NVL-KHK Vers. 7 mit einer Eingrenzung
! ’ ’ |liert. Eine Herzteam-dhnliche Situation im Hausarztsetting vor | auf komplexe Koronarbefunde. Die Option der Ad-hoc-PCl ist
15.16 DDG, DHS vom

23.01.2025

jeder invasiven Therapieintensivierung zu verlangen, ist weder
aus medizinischen noch aus praktischen Erwagungen sinnvoll.
Diese Diskussion gemeinsam mit der Patientin / dem Patienten
zu fihren, und so eine partizipative Entscheidung herbeizufiih-
ren, liegt in der kardiologischen Kernkompetenz. Unter Umstan-
den wiirden die Patientinnen und Patienten durch zweizeitige
Diagnostik und Intervention einem unndétig erhéhten Komplika-
tionsrisiko ausgesetzt (zweimalige arterielle Punktion, mehr

bereits weiter oben im selben Abschnitt erwahnt.
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Auswertung der Stellungnahmen gemafR § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 5 (DMP KHK) und der Anlage 6 (KHK - Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd. Stellungneh-
mende Auswertung der Stellungnahmen
Zeilen- Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme
Nr. tum
Kontrastmittel, mehr Strahlung). Zudem wirden die Katheter-
zahlen in die Hohe gehen, von Kapazitatsproblemen der Herz-
teambesprechungen ganz abgesehen. Zudem besteht keine Evi-
denz fur die klinische Wirksamkeit einer Herzteam-Besprechung
in dieser Indikation
Zeile 304 ff. GKV-SV: Siehe auch zu 15.16.
Anderung zu: ,Die fiir den jeweiligen Patienten und die jeweilige
Patientin optimale Therapie (PCl, Bypass-OP oder konservativ) |An dieser Stelle geht es nicht direkt um eine interdisziplindre
sollte ggf. interdisziplindr zwischen...“ Herzteambesprechungen |Entscheidungsfindung, sondern allgemeiner um Abstimmung
DGK, DGIM, DGPR, | . .. .. . . . . . . C pees
sind fiir komplexe Félle fest etabliert. Die feste Einbeziehung in Abhdngigkeit von Koronarbefund, Komorbiditat und Kon-
15.17 DDG, DHS vom .y . . .. . . . . e s
23.01.2025 von Hausdrztinnen und Hausarzten ist nicht realistisch, da im textfaktoren. In diesem Zusammenhang ist eine Berlcksichti-
Rahmen einer Besprechung 10-20 Hausarztinnen und Hausarzte |gung der koordinierenden Hausérztin/des koordinierenden
zugezogen werden missten, welche zudem interventionelle Hausarztes gerechtfertigt.
und/oder operative MaRnahmen fachlich kaum bewerten kon-
nen. Es besteht keine Evidenz fiir eine klinische Wirksamkeit ei-
ner Herzteam-Besprechung in dieser Indikation.
Seite 12, Nummer 3 KBV, PatV, DKG: Die hier aufgefiihrten Empfehlungen sind in
DGK, DGIM, DGPR, ) o ) den Formulierungen zu Betablocker unter 1.5.3.1.4 beide be-
15.18 DDG, DHS vom |Anpassung an die Leitlinienempfehlung: Eine Betablockerthera-

23.01.2025

pie ist bei Patientinnen / Patienten nach akutem Koronarsyn-
drom und einer LVEF < 40 % indiziert (Klasse I, A Empfehlung).

ricksichtigt (,,sollte“~-Empfehlung nach akutem Koronarsyn-
drom, ,soll“-Empfehlung bei Herzinsuffizienz mit einge-
schrankter LVEF). Wie hier jedoch deutlich wird, entspricht
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Auswertung der Stellungnahmen gemafR § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 5 (DMP KHK) und der Anlage 6 (KHK - Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungneh-
mende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

Eine Betablockertherapie kann bei allen Patientinnen / Patien-
ten nach akutem Koronarsyndrom gegeben werden (Klasse lla,
B Empfehlung)

Byrne RA et al. 2023 ESC Guidelines for the management of
acute coronary syndromes. European Heart Journal (2023) 44,
3720-3826 https://doi.org/10.1093/eurheartj/ehad191

die Indikation einer generellen Betablockertherapie nach
akutem Koronarsyndrom einer abgeschwéachten Empfehlung.
Auch liefert neuere Evidenz hierzu widerspriichliche Ergeb-
nisse, so dass die Streichung des Qualitatsziels 3 beibehalten
wird, um die Empfehlung nicht im besonderen Maf3e hervor-
zuheben,_auch wenn sie weiterhin giltig und im DMP beste-
hen bleibt.

GKV-SV: Dank und Kenntnisnahme

15.19

DGK, DGIM, DGPR,
DDG, DHS vom
23.01.2025

Seite 12 Nummer 4b

Hier wéare es wunschenswert, den Anteil der Patientinnen / Pati-

enten mit Zielwerterreichung zu erfassen.

KBV, DKG, PatV: Auch wenn der Vorschlag der Messung ei-
ner Zielwerterreichung nachvollziehbar ist, wird dem nicht
gefolgt. Empfehlungen zu Zielwerten unterscheiden sich in
internationalen Leitlinien und unterliegen dynamischen Ent-
wicklungen. Zudem sollen Zielwerte individuell festgelegt
werden konnen. Der Fokus im DMP liegt somit eher auf der
Prozessqualitat (erfolgt eine leitliniengerechte Statinthera-

pie).
GKV-SV: Da der GKV-SV nur eine Empfehlung fir die Strate-

gie der festen Dosis (moderate und Hochdosistherapie) aus-
spricht, da dieser sichere Evidenz aus vielen randomisierten
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Auswertung der Stellungnahmen gemafR § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses

Anlage 4 der Tragenden Griinde

iber eine Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 5 (DMP KHK) und der Anlage 6 (KHK - Dokumentation)

Lfd. Stellungneh-

mende
Zeilen- T ] e Inhalt der Stellungnahme
Nr. tum

Auswertung der Stellungnahmen

Studien zugrunde liegt, wird die Zielwertstrategie nicht emp-
fohlen. In der Konsequenz muss auch das Qualitatsziel 4b in
der GKV-SV Position gestrichen werden, da dort auch die
Zielwertstrategie als leitliniengerecht abgefragt wird.

Il.  Anhodrung

Folgende stellungnahmeberechtigten Organisationen wurden mit Schreiben vom 19. Dezember 2025 eingeladen bzw.im Unterausschuss DMP angehort:

Organisation

Einladung zur Anh6-
rung angenommen

An Anhorung teilgenommen:

lauferkrankungen (DGPR)

Bundesamt fiir Soziale Sicherung (BAS) 19. Dezember 2024 ja
Deutsche Gesellschaft fiir Allgemeinmedizin und Familienmedizin (DE- 19. Dezember 2024 ia
GAM)

Deutsche Gesellschaft fir Pravention und Rehabilitation von Herz-Kreis- 19. Dezember 2024 ia
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Auswertung der Stellungnahmen gemafR § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses

Anlage 4 der Tragenden Griinde

iber eine Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 5 (DMP KHK) und der Anlage 6 (KHK - Dokumentation)

Organisation

Einladung zur Anho-
rung angenommen

An Anhorung teilgenommen:

Bundespsychotherapeutenkammer (BPtK) nein nein
Verband fir Ernahrung und Diatetik (VFED) 19. Dezember 2024 ja
Verband der Diagnostica-Industrie e.V. (VDGH) 19. Dezember 2024 ja
Verband der Diatassistenten - Deutscher Bundesverband e.V. (VDD) 19. Dezember 2024 nein
Deutsche Herzstiftung e.V. 19. Dezember 2024 nein
Spitzenverband Digitale Gesundheitsversorgung e.V. (SVDGV) 19. Dezember 2024 ja
Deutsche Gesellschaft fiir Nephrologie e.V. (DGfN) 19. Dezember 2024 ja
(D[;eGul'gche Gesellschaft fiir Kardiologie - Herz- und Kreislaufforschung e.V. 19. Dezember 2024 ia
Verband Forschender Arzneimittelhersteller e.V. nein nein
Bundesvorstand Verband Deutscher Podologen e.V. (VDP) 19. Dezember 2024 ja
Deutsche Rentenversicherung Bund (DRV-Bund) 19. Dezember 2024 ja
Deutschen Gesellschaft fir Innere Medizin (DGIM) 19. Dezember 2024 ja
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Anlage 4 der Tragenden Griinde

Auswertung der Stellungnahmen gemafR § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 5 (DMP KHK) und der Anlage 6 (KHK - Dokumentation)

Organisation

Einladung zur Anho-

An Anhorung teilgenommen:
rung angenommen

Deutsche Diabetes Gesellschaft (DDG)

19. Dezember 2024 ja

Pharma Deutschland e. V.

19. Dezember 2024 ja

Zusammenfassung und Auswertung der Anhérung

Die Anhorung wurde durch den Unterausschuss DMP in seiner Sitzung am 12. Marz 2025 durchgefiihrt.

Lfd.
! h
ilen- Ste ur.|gm.e mende Inhalt der miindlichen Stellungnahme Auswertung der Anhérung

Zeilen- | g oanisation
Nr.

Bundesamt fiir Sozi- In der miindlichen Anhdrung ergaben sich keine weiteren As-
1. ale Sicherung (BAS) Siehe Wortprotokoll pekte, die Gber die in der schriftlichen Stellungnahme ge-

& nannten hinausgehen.

Deutsche Gesellschaft

fur Allgemeinmedizin In der miindlichen Anhérung ergaben sich keine weiteren As-
2. und Familienmedizin | sjehe Wortprotokoll pekte, die Gber die in der schriftlichen Stellungnahme ge-

(DEGAM)

nannten hinausgehen.
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Auswertung der Stellungnahmen gemafR § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 5 (DMP KHK) und der Anlage 6 (KHK - Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.
Stellungnehmende . s ..
Zeilen- o Inhalt der miindlichen Stellungnahme Auswertung der Anhorung
Nr.
Deutsche Gesellschaft
fiir Pravention und In der miindlichen Anhdrung ergaben sich keine weiteren As-
3. Rehabilitation von Siehe Wortprotokoll pekte, die Giber die in der schriftlichen Stellungnahme ge-
Herz-Kreislauferkran- nannten hinausgehen.
kungen (DGPR)
Verband fir Erndh- In der miindlichen Anhoérung ergaben sich keine weiteren As-
4. rung und Diatetik Siehe Wortprotokoll pekte, die Giber die in der schriftlichen Stellungnahme ge-
(VFED) nannten hinausgehen.
Verband der Diagnos- In der miindlichen Anh6érung ergaben sich keine weiteren As-
5. tica-Industrie e.V. Siehe Wortprotokoll pekte, die lGiber die in der schriftlichen Stellungnahme ge-
(VDGH) nannten hinausgehen.
Spitzenverband Digi- In der miindlichen Anhérung ergaben sich keine weiteren As-
6. tale Gesundheitsver- |Siehe Wortprotokoll pekte, die liber die in der schriftlichen Stellungnahme ge-
sorgung e.V. (SVDGV) nannten hinausgehen.
7. Deutsche Gesellschaft| gjepe Wortprotokoll In der miindlichen Anhérung ergaben sich keine weiteren As-

fir Nephrologie e.V.
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Auswertung der Stellungnahmen gemafR § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 5 (DMP KHK) und der Anlage 6 (KHK - Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.
Stellungnehmende . s ..
Zeilen- o Inhalt der miindlichen Stellungnahme Auswertung der Anhorung
Nr.
(DGFN) pekte, die iber die in der schriftlichen Stellungnahme ge-
nannten hinausgehen.
II{eutsch.e Geéellschaft In der miindlichen Anhérung ergaben sich keine weiteren As-
fir Kardiologie - Herz- | _. o . e
8. . Siehe Wortprotokoll pekte, die Gber die in der schriftlichen Stellungnahme ge-
und Kreislauffor- nannten hinausgehen
schung e.V. (DGK) 8 '
Bundesvorstand Ver- In der miindlichen Anh6érung ergaben sich keine weiteren As-
9. band Deutscher Po- |Siehe Wortprotokoll pekte, die liber die in der schriftlichen Stellungnahme ge-
dologen e.V. (VDP) nannten hinausgehen.
Deutsche Rentenver- In der miindlichen Anh6érung ergaben sich keine weiteren As-
10. sicherung Bund (DRV- | Siehe Wortprotokoll pekte, die Gber die in der schriftlichen Stellungnahme ge-
Bund) nannten hinausgehen.
Deutschen Gesell- In der miindlichen Anhdrung ergaben sich keine weiteren As-
11. schaft fur Innere Me- |Siehe Wortprotokoll pekte, die Giber die in der schriftlichen Stellungnahme ge-

dizin (DGIM)

nannten hinausgehen.
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Auswertung der Stellungnahmen gemafR § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 5 (DMP KHK) und der Anlage 6 (KHK - Dokumentation)

Lfd.

Il h
Zeilen- i;;al:‘ri\sgarl?or:nende Inhalt der miindlichen Stellungnahme Auswertung der Anhorung
Nr.

Deutsche Diabetes In der miindlichen Anhoérung ergaben sich keine weiteren As-

12. Gesellschaft (DDG) Siehe Wortprotokoll pekte, die .uber die in der schriftlichen Stellungnahme ge-
nannten hinausgehen.

Pharma Deutschland In der miindlichen Anhoérung ergaben sich keine weiteren As-
13. oV Siehe Wortprotokoll pekte, die Giber die in der schriftlichen Stellungnahme ge-
Y nannten hinausgehen.
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Wortprotokoll

einer Anhorung zum Beschlussentwurf des
Gemeinsamen Bundesausschusses

tiber eine DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL):
Aktualisierung des DMP KHK: Auswertung des
Stellungnahmeverfahrens und Beschlussempfehlung

Vom 12. Marz 2025

Vorsitz Frau Maag
Beginn: 10:31 Uhr
Ende: 11:16 Uhr
Ort: Videokonferenz des Gemeinsamen Bundesausschuss

GutenbergstraRe 13, 10587 Berlin
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Teilnehmer der Anh6rung

Bundesamt fiir Soziale Sicherung (BAS)
Frau Dr.
Frau Dr.

Deutsche Gesellschaft fiir Allgemeinmedizin und Familienmedizin (DEGAM)
Herr Dr.
Herr Dr.

Deutsche Gesellschaft fiir Pravention und Rehabilitation von Herz-Kreislauferkrankungen
(DGPR)
Herr Prof. Dr.

Verband fir Erndhrung und Diatetik (VFED)
Frau Dr.

Verband der Diagnostica-Industrie e.V. (VDGH)
Frau

Spitzenverband Digitale Gesundheitsversorgung e.V. (SVDGV)
Herr Deutsche Gesellschaft flir Nephrologie e.V. (DGfN)
Herr PD Dr.

Deutsche Gesellschaft fiir Kardiologie - Herz- und Kreislaufforschung e.V. (DGK)
Herr Prof. Dr.

Bundesvorstand Verband Deutscher Podologen e.V. (VDP)
Herr
Frau

Deutsche Rentenversicherung Bund (DRV-Bund)
Frau Dr.

Deutschen Gesellschaft fir Innere Medizin (DGIM)
Herr Prof.

Deutsche Diabetes Gesellschaft (DDG)
Herr Prof. Dr.

Pharma Deutschland e. V.
Herr Dr.
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Beginn der Anhorung: 10:31 Uhr

(Die angemeldeten Teilnehmer sind der Videokonferenz beigetreten.)

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Meine Damen und Herren, ich darf Sie ganz herzlich
begriRen; nachdem Frau (G-BA) mehr oder weniger einmal aufs Mikro gehauen hat,
funktioniert es auch.

Wir starten heute mit der Anhorung, das heilSt den nichtoffentlichen Teil der Sitzung werden
wir im Anschluss an die Anhorung starten. Es geht um die Aktualisierung des DMPs koronare
Herzkrankheit.

Ich begriiBe dazu meine ehrenamtliche Stellungvertreterin, Frau Dr. (stellvertretende
Vorsitzende des Unterausschusses), die Vertreterinnen und Vertreter der Banke und der
Patientenvertretung, die uns zum Teil auch online zugeschaltet sind. Ich begriiRe natirlich und
zuallererst zu  dieser Anhorung die  Vertreterinnen und  Vertreter der
stellungnahmeberechtigten Organisationen.

Wir haben heute eine Besonderheit durch einen Ubertragungsfehler: Bei der Einladung ist es
uns erst heute Morgen aufgefallen, dass wir hybrid eingeladen haben. Das heil3t,
Ublicherweise finden ja unsere Anhdrungen online statt. Ich freue mich jetzt aulRerordentlich,
dass ich auch mal jemanden im Saal dazu begriiRen kann. Es ist uns eine Freude, Herr (DGfN),
dass Sie da sind. Fir das Verfahren ist es kein Beinbruch, das missen wir jetzt einfach
organisatorisch verninftig bewaltigen.

So, online oder im Saal: Ich danke jedenfalls allen Organisationen und ihren Vertreterinnen
und Vertretern, dass Sie uns eine schriftliche Stellungnahme haben zukommen lassen, und fiir
die Teilnahme an der Sitzung heute. Ich muss an dieser Stelle immer einige organisatorische
Hinweise loswerden: Es haben sich insgesamt 15 zur Stellungnahme berechtigte
Organisationen angemeldet, die auch eine Stellungnahme eingereicht haben. Sie werden in
der Reihenfolge des Eingangs der Stellungnahme aufgerufen, und zwar hintereinander. Wir
machen immer nach finf Stellungnehmenden eine Pause, die die Anwesenden im Saal und
die zugeschalteten Mitglieder des Unterausschusses zur Gelegenheit nehmen kénnen und
sollten, um Nachfragen zu stellen.

Fiir diejenigen, die an der Anhorung teilnehmen, die eingeladen wurden: Sie sollten bitte
immer das Mikro verwenden und zu Beginn lhren Namen und den Namen der Institution, die
Sie vertreten, nennen. Das ist einfach wichtig fiir unser stenografisches Protokoll, das wird
auch nachher im Internet veroffentlicht, dann kommt es zu keinen Verwechslungen.

Auch an die Stellungnehmenden gerichtet: Gehen Sie bitte davon aus, dass wir alle lhre
Stellungnahmen, so sie schriftlich eingereicht wurden, gelesen haben, verinnerlicht haben und
vor allen Dingen, dass die AG dariber auch bereits intensiv beraten hat. Deswegen besteht
heute die Gelegenheit, das zu akzentuieren, was fiir Sie besonders wichtig ist zu erganzen, und
flr uns, wie gesagt, zur gezielten Nachfrage. Und weil ja hier nur ergdnzend akzentuiert
werden soll, haben Sie drei Minuten Zeit, dies zu tun. Damit Sie wissen, wann die drei Minuten
zu Ende sind, haben wir eine virtuelle Sanduhr, wenn die abgelaufen ist, sollten Sie bitte mit
Ihrer Stellungnahme zu Ende sein.
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Dann habe ich jetzt, glaube ich, alles Notwendige gesagt und alle Hinweise gegeben, dann
kénnen wir jetzt beginnen. Als Erstes rufe ich auf das Bundesamt fiir Soziale Sicherung, das
BAS. Es haben sich Frau Dr. (BAS) und Frau Dr. (BAS) angemeldet, wem darf ich das Wort
geben?

Frau Dr. (BAS): Guten Tag. Ich bin Frau Dr. (BAS) und neben mir sitzt meine Kollegin Frau
Dr. (BAS). Wir begriiBen Sie ganz herzlich und danken, dass wir Stellung nehmen diirfen. Wir
vertreten das Bundesamt flir Soziale Sicherung, welches als Zulassungsbehoérde der Disease-
Management-Programme naturlich immer eine gewisse Rolle spielt.

Wir wiirden gern anmerken, dass lhre Empfehlung — da gab es quasi dissente Vorschlage fir
die Bezeichnungen der Facharzte oder ob man einfach nur Kardiologe sagt oder eben Facharzt
fir Innere Medizin und Kardiologie oder Facharztinnen und Facharzt fiir Herzchirurgie oder
Hausarzte —, das mochten wir gern so unterstiitzen, wie wir das auch schriftlich eingereicht
haben, dass wir die korrekte Bezeichnung gern hatten, damit wir nachher keine Probleme bei
der Zulassung bekommen, und auch so, wie in der Begriindung in den Tragenden Griinden
schon angemerkt, auch Facharzte mit einer &lteren Berufsbezeichnung sozusagen
eingeschlossen werden kénnen, weil wir dann auf der Facharztebene zulassen konnen.

Als Zweites hatten wir angemerkt, dass Sie an zwei Stellen auf die Nationale
Versorgungsleitlinie Bezug nehmen mochten. Da wollten wir darauf hinweisen, dass das
Arztliche Zentrum fir Qualitatssicherung zum 31.12.2024 aufgeldst wurde, uns tatsichlich
diese Patienteninformationen auch nicht vorliegen und wir deswegen immer gern verzichten
mochten auf solche Verweise auf andere Leitlinien, die wir eigentlich dann prifen miissten
und gucken missten, ob die wieder mit der DMP-A-Richtlinie konform gehen. Das sind unsere
beiden Anmerkungen. — Vielen Dank.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Ich danke lhnen, Frau Dr. (BAS), und bitte bleiben Sie
bei uns, falls es nachher noch Fragen gibt. — Dann ware als Nachstes dran die DEGAM, die
Deutsche Gesellschaft fir Allgemeinmedizin und Familienmedizin. Es haben sich angemeldet
Herr Dr. (DEGAM) und Herr Dr. (DEGAM), wem darf ich das Wort geben?

Herr Dr. (DEGAM): Ich wiirde mich einfach mal vordrangeln, (DEGAM) mein Name. Vielen
Dank fiir die Einladung. Ich wollte zundchst erst mal direkt auf diesen letzten Punkt mit den
NVL-Patienteninformationen antworten, die gibt es auf der Seite der AWMF, die stehen weiter
zur Verfliigung, und wir pladieren unbedingt dafir, die beizubehalten, das ist also weiterhin
gultig. Wir danken sehr, dass unser groBes Anliegen, Diskriminierung zu beseitigen, gehort
worden ist offensichtlich von allen Playerinnen und Playern, und signalisieren unsererseits
Kompromissbereitschaft, was die Lipidtherapie angeht.

Wir wollten unbedingt weghaben, dass es nur Statin-Hochdosis oder LDL-Ziel gibt. Und
offensichtlich haben alle Banke doch dem zugestimmt, dass auch eine moderate Statin-Dosis
akzeptiert werden kann.

Und Kompromissbereitschaft unsererseits besteht darin, dass wir sagen, wir wiirden nicht,
wie eingereicht, den GKV-Vorschlag unterstiitzen, ausschlielRlich Fixdosis zu empfehlen,
sondern das offenzulassen.

Und ansonsten ist es uns wichtig, dass starker die koronare Computertomographie erwahnt
wird und nicht ausschlieRlich auf die Koronarangiographie bezogen wird. Das sind die
wesentlichen Punkte von unserer Seite. — Vielen Dank.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Ich danke lhnen, Herr Dr. (DEGAM). — Dann folgt die
Deutsche Gesellschaft fur Pravention und Rehabilitation von Herz-Kreislauferkrankungen, die



Anlage 4 der Tragenden Griinde

DGPR, Herr Prof. (DGPR).

Herr Prof. Dr. (DGPR): Ich hatte eben den Vorschlag via Chat geschickt, dass die DGK fiir uns
gemeinsam Stellung nehmen kann, denn wir haben viele Punkte, die wir besprechen wollten.
Nur es ist halt die Frage, ob das jetzt vielleicht zu kurzfristig ist, um eine Antwort geben zu
konnen, weil der Professor (DGK) hatte langer Zeit fiir sein Statement. Wir haben so viele
Punkte da——

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Jetzt habe ich Sie erstens mal akustisch ganz schlecht
verstanden und — —

Herr Prof. Dr. (DGPR): Vorschlag: Prof. (DGK) — — Es sind ja flinf Fachgesellschaften.
Die Vorsitzende des Unterausschusses: Ja.

Herr Prof. Dr. (DGPR): Und wir haben eine sehr ausfiihrliche Stellungnahme geschrieben, dass
er vielleicht unsere Punkte auffiihrt, anstatt es auf die finf Fachgesellschaften zu verteilen,
das wére mein Vorschlag.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Also Sie konnen natirlich auf die Stellungnahme
verweisen, das ist kein Problem und dann ——

Herr Prof. Dr. (DGPR): Mir geht ja darum, dass Sie die Zeit dann auch haben dafiir. Weil in drei
Minuten halt kann er auch nicht das alles sagen, was — —

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Nein, die konnen wir nicht so zu — —

Herr Prof. Dr. (DGPR): Alles klar, okay, dann fange ich direkt an mit dem Thema, was mir am
wichtigsten ist: Wir haben ja ausfiihrlich dariber eben Auskunft gegeben, warum wir der
Meinung sind, dass eine zielorientierte Einstellung des LDL-Cholesterins bei kardiovaskularen
Erkrankungen notwendig ist. Da sehen wir auch die zwingende Notwendigkeit der letzten
Jahre, dass man eben praktisch die Patienten, die ein erhohtes kardiovaskulares Risiko haben
bei Herz-Kreislauferkrankungen und LDL-Ziele bei 1,4 einstellt und die mit einem sehr hohen
Risiko sogar hoher einstellt. Therapieschemata ist, so wie wir Kardiologen das empfehlen,
hochdosiert und eben hochpotente Statine. Wenn das nicht reicht in Kombination mit
Ezetimib und in dritter Kombination mit Bempedoinsaure. Das ist das Thema, das mir immer
am meisten am Herzen liegt, das hatte ich ja ausfihrlich auch begriindet. Da sind wir nicht
einer Meinung, dass da irgendwelche Kompromisse mdglich sind, weil wir halt wissen, das ist
ein prognoseentscheidendes Medikament flir unsere Patienten, dass halt das LDL-Cholesterin
optimal eingestellt wird. Und deswegen ist das Thema fiir uns — oder eben auch fiir die DGPR
in meinem Namen — halt eben besonders wichtig. Und auf die anderen Themen wiirde ich
dann halt auf die Kollegen verweisen.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Ich danke |hnen sehr herzlich, Herr Prof. (DGPR). —
Dann folgt der Verband fiur Erndhrung und Diatetik, Frau Dr. (VFED).

Frau Dr. (VFED): Guten Tag, (VFED), Verband fir Erndhrung und Diatetik. Vielen Dank fur die
Moglichkeit zur mindlichen Stellungnahme. Der VFED =zdhlt zu den maligeblichen
Spitzenorganisationen flr die Heilmittelerndhrungstherapie auf Bundesebene und vertritt als
Fachverband die Interessen von Diatassistenten sowie vergleichbar qualifizierten
Erndhrungsfachkraften.

Entsprechend mochten wir heute noch folgenden Punkt akzentuieren: In der Vorlage wird
beschrieben, dass ausstiegsbereiten Rauchern wirksame Hilfen zur Raucherentwdhnung
angeboten werden sollen. Wir sind der Auffassung, dass ebenso Patienten mit Ubergewicht
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oder mit diagnostiziertem Pradiabetes wirksame Hilfen zur Gewichtsreduktion
beziehungsweise zur Vermeidung von Fehlernahrung angeboten werden sollten, und zwar vor
dem Hintergrund, dass Adipositas oder Pradiabetes das Risiko flir kardio- und
zerebrovaskuldare Komplikationen erhdhen. Zu solchen Hilfen zahlen auch geprifte
Praventionsangebote nach § 20 SGB V. Entsprechend den Vorgaben in § 20 SGB V sind auf
einer Internetseite des GKV-Spitzenverbands die von der Zentralen Priifstelle Pravention
zertifizierten Kursangebote veroffentlicht. Dort sind anerkannte qualifizierte Anbieter gelistet.
Zu finden sind dort bundesweite Angebote fiir das Handlungsfeld Erndhrung. Mit dem
Formular zur Empfehlung von verhaltensbezogener Primarpravention, dem Muster 36,
kénnen Arzte die eben beschriebenen Priventionsleistungen empfehlen. Im Sinne einer
gezielten Abstimmung aller moglichen MalRnahmen finden wir es daher wichtig, darauf
hinzuweisen — —

Herr Dr. (DEGAM): Also ich — -
Die Vorsitzende des Unterausschusses: Stopp, stopp, stopp, die Frau Dr. (VFED) hat das Wort.
Herr Dr. (DEGAM): Aber ich glaube, viel mehr kommt da — —

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Entschuldigung. Herr (DEGAM), ich bitte Sie: Sie sind
dran gewesen und womaoglich gibt es Fragen an Sie. Im Moment ist Frau (VFED) dran und sie
hat weiterhin das Wort.

Frau Dr. (VFED): Ich mochte abschlieRend sagen, dass wir es wichtig finden darauf
hinzuweisen, dass Patienten mit koronarer Herzerkrankung im Rahmen eines DMPs auf
geeignete, thematisch ausgerichtete, qualitatsgepriifte Praventionskurse durch zertifizierte
Kursleitende aufmerksam gemacht werden sollten. — Danke schon.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Danke lhnen, Frau Dr. (VFED). — Und fiir die erste
Runde abschlieBend folgt der Verband der Diagnostica-Industrie, Frau (VDGH). Frau (VDGH),
bitte.

Frau (VDGH): Herzlichen Dank. (VDGH), Verband der Diagnostica-Industrie. Als Vertretung der
In-vitro-Diagnostika-Hersteller und Life-Science-Research-Unternehmen in Deutschland liegt
unser Fokus insbesondere auf Laborparameterbestimmung, die im Zusammenhang mit KHK
essenziell erscheinen. Wie schon im DMP unter 1.5.2, Umgang mit Ko- und Multimorbiditaten,
angefiihrt, stellen Patienten mit koronarer Herzkrankheit eine besondere Risikogruppe dar.
Aus diesem Grund st es auBerordentlich wichtig, in einem strukturierten
Behandlungsprogramm Hauptrisikofaktoren friihzeitig zu identifizieren, die zu komplexen
Stérungen, wie zum Beispiel dem kardiorenalen Syndrom, fiihren kénnen. Dazu zahlen, wie
im Beschlussentwurf angefiihrt, das Vorliegen eines Diabetes mellitus und seiner Vorstufen.
Aber auch der Urin-Albumin-Kreatinin-Quotient sowie ein Lipidprofil inklusive LDL, HDL und
Triglyceride kdénnen zur Bestimmung der Niereninsuffizienz oder Hypercholesterindmie
wertvoll sein.

Der Zusammenhang des gegenstandlichen Beschlusses sollte ferner mit der neu erfolgten
Anderung der Arzneimittelrichtlinie, Anlage 3, beziiglich der Verordnungseinschrinkungen
und Ausschliisse, Nummer 35, zu den Lipidsenkern gesehen werden. Auch dort werden
Diabetes mellitus und Nierenerkrankungen wie Mikroalbuminurie und Hypercholesterinamie
als Risikofaktoren genannt. Ausnahmereglungen oder erhéhtes kardiovaskuldres Risiko
chronischer Nierenerkrankungen gehen demnach auch regelhaft mit Hypertonie und Diabetes
mellitus einher und sind in die Risikoabwagung einzubeziehen. Es sollte unserer Meinung nach
darauf geachtet werden, dass die Beschlliisse zusammengenommen schliissig sind.
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Stoffwechselerkrankungen wie Diabetes mellitus inklusive seiner Vorstufen sowie
Nierenerkrankungen sollten daher explizit in das strukturierte Behandlungsprogramm der
koronaren Herzerkrankungen als Risikofaktor, der eines regelmaRigen Screenings bedarf,
aufgenommen werden. Es ist entscheidend, Patienten zu identifizieren, die von einer
Behandlung profitieren wiirden, die das Fortschreiten der Erkrankung aufhalten kann. —Vielen
Dank.

Frau Maag (Vorsitzende): Herzlichen Dank, Frau (VDGH). — Dann haben wir jetzt einen ersten
Zwischenstopp. Gibt es Fragen an die Damen und Herren? — Die KBV hat das Wort.

Frau Dr. (KBV): KBV. Ich habe eine Frage an Frau Dr. (BAS) vom Bundesamt fiir Soziale
Sicherung. Sie haben zu dem Thema Verweis in DMP- Richtlinien auf Infoentscheidungshilfen
oder Patienteninformationen aus dem NVL-Programm thematisiert. Und Sie haben gesagt, wir
mogen es bitte unterlassen darauf hinzuweisen, weil Sie es dann zu prifen hatten, ob das
denn korrekt und mit dem DMP (ibereinstimmend sei, was in solchen Entscheidungshilfen
steht. Ich gehe nicht davon aus, dass, wenn der G-BA in seine Richtlinie schreibt, dass zum
Beispiel genau eben diese Entscheidungshilfen benutzt werden kénnen, Sie das dann im
Nachgang noch mal zu prifen hatten. Es erstaunt. Also ich glaube, man kann sich darauf
verlassen, dass der G-BA sich das angeguckt hat, und wir gehen davon aus, dass Sie es nicht
noch mal prifen. Entscheidungshilfen im Sinne einer partizipativen Patientenentscheidung
sind wichtig und es liegen welche vor, die auf Basis einer evidenzbasierten Leitlinie formuliert
wurden, die wir, diese Leitlinie, ja zur wesentlichen Grundlage unseres DMP gemacht haben.

Herr (KBV): So ist es.
Die Vorsitzende des Unterausschusses: Danke schon, Frau (KBV). — Frau Dr. (BAS).

Frau Dr. (BAS): Ich danke Ihnen fiur diese Nachfrage. Uns hat das quasi — ist das aufgefallen,
dass auf der einen Seite — hatten wir eben bisher in den bisherigen Disease-Management-
Programmen andere Indikationen, keine Verweise auf Leitlinien oder auch nicht auf die
Nationale Versorgungsleitlinie, auch nicht, wenn das —— Also das gab es bisher nicht. Und wir
haben schon—— Wir prifen ja quasi bei der Zulassung auf der einen Seite, ob die zur
Durchfiihrung erforderlichen Vertrdage zwischen Ihnen, also KVen und den Kassen, vorliegen.
Wir priifen auch, ob das Programm an sich eben der DMP-A-Richtlinie entspricht. Wir wollen
auch keine Verhinderer sein oder da zu klein mit umgehen.

Allerdings ist es natirlich so: Wenn so ein Patientenblatt sich dndern kann oder die Evidenz
sich wieder anderweitig gibt — das hatten wir ja immer, diese zeitliche Verzégerung zwischen
dem, was sozusagen festgeschrieben ist und jetzt fur uns giltig ist und vielleicht den
medizinischen Fortschritt, den die Arzte aber in der individuellen Patientenfreiheit sowieso
bericksichtigen dirfen. Allerdings: Wenn etwas festgeschrieben ist, dann missen wir auch
gucken, dass dann diese Patientenleitlinie sozusagen immer verwendet wird. Und das hatten
wir bisher eben nicht, weil fir uns als Leitlinie quasi das DMP —das ist ja inkludiert. Sie kennen
das ja—=Sonst musste ich das noch mal mitnehmen als ——. Wir hatten das jetzt angemerkt,
weil wir auch gesagt haben, das AZQ —— Wir wussten, dass mit der AWMF da und mit lhnen
etwas Neues kommen soll, aber wir haben bisher, soweit meine Information ist, keinen
Verweis auf diese Nationalen Versorgungsleitlinien gehabt. Man misste vielleicht auch mal
dieses Patientenleitlinienblatt mit zur Verfligung gestellt bekommen. Oder dann kann ich,
wenn ich das jetzt hore, dass ich das bei der AWMF runterladen kann — kdnnen wir das auch
machen.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Frau Dr. (BAS), wir werden es zum Anlass nehmen,
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das noch malintern zu priifen. Wir haben ja auch eine Rechtsabteilung dort bei uns, und dann
sehen wir, ob es etwas Neues ist oder nicht. —Jetzt ist Frau (GKV-SV) vom GKV-Spitzenverband
an der Reihe.

Frau (GKV-SV): Also zur Erlduterung aus der Vergangenheit, denn es ist nicht das erste Mal,
dass in der DMP-Anforderungen-Richtlinie indikationsbezogen auf die
Patienteninformationen des IQWiGs oder auch der NVL verwiesen wird als integraler
Bestandteil: Wir haben es bei Depressionen bereits sogar im Beschlussentwurf, also im
Beschlusstext, und nicht nur in den Tragenden Griinden ausgefiihrt. Und Sie haben ja gesagt,
Sie nehmen es noch mal mit, Frau (BAS). Es ist in der Vergangenheit nie geprift worden, weil
es eben genau diese Argumentation, die auch Frau (KBV) schon vorgetragen hatte, war, dass
es ja hier entsprechend empfohlen wird und insofern dann auch davon auszugehen ist, dass
es nicht im Widerspruch steht zu dem, was ansonsten formuliert ist.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Danke schon, Frau (GKV-SV). — Gibt es weitere
Fragen? — Noch mal die KBV.

Frau Dr. (KBV): Vielen Dank. Zu einem etwas anderen Thema, ein Dissens an anderer Stelle,
und zwar geht die Frage an die DEGAM, an Herrn (DEGAM). Wir hatten gern Ihre Einschatzung
ganz konkret zu einem Qualitatsziel zur Betablockertherapie. Und zwar geht es da um eine
Betablockertherapie 12 Monate nach einem stattgehabten ... Myokardinfarkt fir alle KHK-
Patienten, also da wird kein Unterschied gemacht, mit oder ohne Herzinsuffizienz. Wie ist da
Ihre Einschatzung? Ist es sinnvoll, das weiterhin abzufragen in dieser ganz konkreten
Fragestellung?

Herr Dr. (DEGAM): Kurze Antwort: Ja, im ersten Jahr ja. Es geht ja nicht nur um die Frage von
Herzinsuffizienz, also als Betablocker als Medikament zur Behandlung einer Herzinsuffizienz,
sondern auch um Reinfarkte. Die Rate ist im ersten Jahr nach dem Infarkt hoch und rechtfertig
den Einsatz von Betablockern.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Danke schon, Herr Dr. (DEGAM). — Lassen Sie mir die
Chance zur Sitzungsleitung, ich hatte gern vorher gedankt und lhnen das Wort erteilt. — Gibt
es weitere Fragen? — Das ist im Moment nicht der Fall. Ich danke Ihnen, dass Sie bei uns waren,
und ware lhnen mindestens genauso dankbar, wenn Sie uns bis zum Ende der Anhérung noch
zur Verflgung stehen wirden, womaoglich gibt es aus den Stellungnahmen der weiteren
Organisationen noch Riickfragen.

Dann gehen wir weiter zum Verband der Diatassistenten, Deutscher Bundesverband. Ist Frau
(VDD) da? —Sie hatte sich noch nicht zugeschaltet, dann stellen wir das zuriick. — Dann wiirde
die Deutsche Herzstiftung folgen, Herr Prof. (Deutsche Herzstiftung)). — Auch er hat sich noch
nicht zugeschaltet, ich wiirde ihn am Ende der Anhérung auch noch mal aufrufen. — Dann folgt
der Spitzenverband Digitale Gesundheitsversorgung, Herr (SVDGV).

Herr (SVDGV): Vielen Dank. Mein Name ist (SVDGV), ich vertrete heute den Spitzenverband
Digitale Gesundheitsversorgung. Angestellt bin ich bei Vantis, einem
Medizinproduktehersteller aus Minchen, und leite dort die wissenschaftliche
Kommunikation.

Ich mochte unsere Stellungnahme heute recht nah aus dem Praxisalltag ergénzen. Denn wir
betreiben neben einem digitalen Programm fiir Menschen mit koronarer Herzkrankheit, also
eine zugelassenen DiGa, auch flinf Hausarztpraxen in Deutschland, wir sind also sehr, sehr nah
an den DMPs. Und vorweg: Ohne Frage, die DMPs helfen Menschen mit chronischen
Erkrankungen, das heiBt, die regelmaRigen Check-ups, die Erhebung der Laborwerte sind
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superwichtig.

In den Gesprachen mit Arzten und anhand der Daten, die ich ablesen kann, beispielsweise die
Feedback-Berichte, sehe ich jedoch zwei Probleme, die den Erfolg der DMPs limitieren. Das
Erste ist, dass die Schulungen, die initial angeboten werden, vor Ort stattfinden. Und aufgrund
der fehlenden Zeit bei Arzt und Patient werden die sehr selten wahrgenommen, da sind wir in
einem kleinen Prozentsatz. Jedoch wissen wir alle, dass die Aufklarung zu Krankheit und
Verlauf eminent wichtig ist, um die Akzeptanz fur die Therapie zu steigern.

Und der zweite Punkt: Auch wenn die Patienten die Schulung absolviert haben, sind die darin
enthaltenen Erkenntnisse im Alltag oft wieder schnell vergessen. Und beide dieser Themen,
das heilt die Aufklarung und die tagliche Anleitung, lassen sich mit einem digitalen Programm
I6sen und die Gesundheit der Patienten nachhaltig verbessern.

Wie definiere ich nachhaltig? Ich beziehe mich hier auf die Change-Studie, die letztes Jahr auf
der DGK-Jahrestagung vorgestellt wurde und in der die Patienten nach Nutzung eines digitalen
Programms nach drei Monaten ihren Blutdruck um Uber 15 Millimeter Quecksilbersdule
senken konnten. Das Ergebnis war klinisch relevant und statistisch signifikant. Und so wie
dieses Programm fiir KHK gibt es noch sehr viele in Deutschland, die sind vom BfArM gepriift,
die sind auch in den Leitlinien erwdhnt und stehen den Patienten zur Verfligung.

Also zusammenfassend, um die Forderungen des Spitzenverbandes zu bestarken: Die
Aufnahme von digitalen Begleitern in die DMPs verbessert die Gesundheit der Patienten und
sollte bei Einschreibung proaktiv vorgeschlagen werden. — Vielen Dank.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Ich danke Ihnen, Herr (SVDGV). — Es folgt die Deutsche
Gesellschaft fir Nephrologie, Herr Prof. (DGfN). — Herr (DGfN), Sie haben das Wort.

Herr PD Dr. (DGfN): Sehr geehrte Vorsitzende des Unterausschusses, sehr geehrte Damen und
Herren, mein Name ist (DGfN), ich bin im Vorstand der Deutschen Gesellschaft fiir
Nephrologie und tatig als niedergelassener Nephrologe in Hannover. Warum bin ich hier? Ich
mochte gern, dass das Thema Nieren, Nierenkrankheit besser im DMP KHK verankert wird.
Warum ist das so? Patienten mit einer koronaren Herzkrankheit haben ein erhéhtes Risiko fiir
eine Nierenkrankheit. Genauso anders herum: haben Patienten mit einer Nierenkrankheit ein
erhohtes Risiko fir eine koronare Herzkrankheit. Wir haben also eine reziproke negative
Wechselwirkung. Und das Risiko ist so, dass man sich vorstellen kann: Der Diabetiker ist
bereits ein Hochrisikopatient, und der Patient mit einer Nierenkrankheit, der mit einer
eingeschrankten Nierenfunktion und auch der Patient mit einer erhéhten Eiweiausscheidung
im Urin, da ist das Risiko mindestens genauso hoch, wenn nicht sogar hoher. Das heif3t,
nierenkranke Patienten sind eine Hochrisikopopulation. Und Nierenkrankheit ist haufig, 10 %
der Bevolkerung sind nierenkrank.

Und vor dem Hintergrund schlagen wir zwei Dinge vor, die wir gern erganzen mochten: Zum
einen mochten wir die Nierenkrankheit als eigene Komorbiditat zusatzlich zur arteriellen
Hypertonie und dem Diabetes mellitus aufgefiihrt haben. Und des Weiteren moéchten wir
gern, dass diese erhohte EiweilRausscheidung im Urin, die sogenannte UACR, als
Laborparameter, der regelmaRig zu bestimmen ist bei den Patienten mit KHK, auch mit
aufgenommen wird. Wir glauben, dass wir mit diesen beiden MafRnahmen die Versorgung von
Patienten mit KHK verbessern kénnen. — Vielen Dank fiir die Aufmerksambkeit.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Ich danke lhnen, Herr Dr. (DGfN). — Es folgt die
Deutsche Gesellschaft fur Kardiologie und Herz-, Kreislaufforschung, Herr Prof. (DGK).
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Herr Prof. Dr. (DGK): Vielen Dank, Vorsitzende des Unterausschusses. Sehr geehrte Damen
und Herren, vorab vielleicht einen wichtigen Punkt: Die meisten von Ihnen werden das wissen:
Sowohl die DGK als auch die DGIM und die DGPR haben die aktuelle Nationale
Versorgungsleitlinie KHK nicht konsentiert. Das ist ein Novum, das ist ganz neu. Und wir haben
jetzt plotzlich in einer Publikation die ganzen wissenschaftlichen Punkte aufgefiihrt, aus denen
wir Probleme sehen in der NVLKHK, wie sie aktuell existiert, und haben da auch
Verbesserungsvorschlage gemacht und haben vorgeschlagen, dass die Uberarbeitet werden
muss. Das ist ein ganz wesentlicher Hintergrund.

Und daraus resultieren letztendlich auch die Kritikpunkte, die wir haben bzw. die wir angefihrt
haben. Ich will nicht auf jeden einzelnen eingehen. Aber mit der Lipidtherapie hat Prof. Schlitt
es bereits genannt: Wir beflirworten ganz klar die Zielwertstrategie. Wir wissen, dass wir in
Deutschland eine sehr hohe Rate haben an kardiovaskuldren Erkrankungen, haben eine sehr
niedrige Zielwerterreichung, und tberall werden dann weltweit im Prinzip Zielwertstrategien
eingesetzt, nur nicht in Deutschland. Das ist also im Prinzip eine Therapieverschlechterung fir
die Patienten, das muss man ganz klar sagen. — Danke, Herr (DEGAM), dass Sie einen
Zwischenruf machen jetzt noch elektronisch, das ist jetzt nicht wirklich hilfreich.

Der nachste Punkt, der eine Rolle spielt, muss man auch klar sagen, ist, dass die
Bypassoperation bei der Revaskularisation stark bevorzugt wird. Auch das entspricht nicht
mehr den aktuellen Daten. Es wird zum Teil gefordert, dass die Patienten vor der
Koronarangiographie einer Bypassoperation zustimmen missen. Nun liegt die Rate der
Bypassoperationen bei 3 bis 4 % bei den Patienten, die eine Koronarangiographie erhalten.
Das heiBt, das ist auch vollig realitdtsfremd, muss man natdrlich sagen.

Und auch der Vorschlag, der jetzt im DMP drinsteht, dass vor jeder PCl eine
Herzteambesprechung stattfinden muss, mit Hausarzt, mit Patient und Herzchirurgen bei
380.000 PCls im Jahr, das ist sehr realitatsfremd, muss man sagen, das geht Gberhaupt nicht.
Und Herzteam ist ja gut umgesetzt, wir machen das ja taglich, ist unser tagliches Brot, dass wir
uns mit den Herzchirurgen beraten, aber eben (iber die komplexen Patienten, liber die
Patienten, wo es wirklich —— Es geht nicht um die einfache Stenose, die man in fiinf Minuten
beseitigen kann, sondern es geht eben darum bei den komplexen Patienten, da gemeinsam
eine bessere Losung zu finden. Und das kann man jetzt Gberhaupt nicht ausdehnen auf alle
Patienten, dafiir gibt es auch null Evidenz.

Und ansonsten darf ich da noch mal auf unser Schreiben verweisen, auf die Publikation, die
jetzt gerade erst fertiggeworden ist leider, wo die ganzen Punkte noch mal sehr detailliert mit
entsprechenden Daten untermauert und dargestellt sind. — Vielen Dank.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Ich danke Ihnen, Herr Prof. (DGK). — Es folgt der
Bundesvorstand Verband Deutscher Podologen. Es haben sich angemeldet Herr (VDP) und
Frau (VDP). Wem ich darf ich das Wort geben?

Frau (VDP): Mir, bitte, (VDP)
Die Vorsitzende des Unterausschusses: Frau (VDP), bitte schon.

Frau (VDP): Sehr geehrte Vorsitzende des Unterausschusses, sehr geehrte Damen und Herren
des Gemeinsamen Bundesausschusses, vielen Dank fir die Moglichkeit der mindlichen
Stellungnahme heute. Mein Name ist (VDP) und ich vertrete heute zusammen mit (VDP) den
Verband Deutscher Podologen. Ich selbst bin Podologin und arbeite seit fast 30 Jahren in der
elterlichen Praxis flir Podologie in Reutlingen. Ausgangspunkt unserer Eingabe war die
bestehende Korrelation zwischen koronarer Herzerkrankung und peripherer arterieller
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Verschlusskrankheit in Assoziation zu Diabetes mellitus. Das diabetische FuBsyndrom ist seit
2002 ein wichtiger Bestandteil in der Podologie. Leider ist die podologische Versorgung auf
das diabetische FuBsyndrom mit einer sensiblen und/oder sensormotorischen
Sensibilitatsstérung eingeschrankt. Patienten, die an einer peripheren arteriellen
Verschlusskrankheit leiden, sind, wenn nicht von &rztlicher Seite aus eine podologische
Therapie durchgefiihrt, alleingelassen. Dabei tragt die podologische Therapie nachweislich,
zum Beispiel in den Gesundheitsberichten der Deutschen Diabetesgesellschaft nachzulesen,
zur Gesunderhaltung der FiRRe bei. Wenn man kurz auf den Aufbau der Haut schaut, die
Oberhaut, die sogenannte Epidermis, mit einer Dicke von 0,03 bis 2 Millimeter bis zur
Lederhaut, der sogenannten Dermis, in der die kleinsten Blutgefdl3e liegen, kann man sich
vorstellen, welchen Gefahren sich die Patienten bei einer Selbstbehandlung der FiiRe
aussetzen. Hinzu kommt, dass diese Patientengruppe oft gerinnungshemmende
Medikamente einnehmen muss. Eine Verletzung der Haut bei einer pAVK kann zu
schwerwiegenden Gewebsschadigungen, Infektionen und sogar Amputationen fiihren.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Frau (VDP), jetzt haben Sie sich irgendwie gemutet.

Frau (VDP): Entschuldigung. — Wir sind uns durchaus bewusst, dass es aktuell nicht um die
Anderung der Heilmittelrichtlinie geht, wollten aber die Chance nicht ungenutzt lassen, auf
diese Patientengruppe und deren Risiken bei einer Selbstbehandlung hinzuweisen und der
podologischen Therapie in der Prdvention bei einer pAVK, assoziiert mit der koronaren
Herzerkrankung, einen Platz zuzuweisen. — Vielen Dank.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Ich danke lhnen.— Und als Letzte in dieser Runde folgt
die Deutsche Rentenversicherung Bund. Und angemeldet hat sich Frau Dr. (DRV-Bund).

Frau Dr. (DRV-Bund): (DRV-Bund), hallo, Deutsche Rentenversicherung Bund, Abteilung
Pravention, Rehabilitation und Sozialmedizin. Ich hoffe, Sie kbnnen mich gut verstehen.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Sehr gut.

Frau Dr. (DRV-Bund): Sehr geehrte Vorsitzende des Unterausschusses, sehr geehrte Damen
und Herren, unsere Stellungnahme war relativ umfangreich, deshalb mochte ich mich heute
auf drei Themen konzentrieren.

Das Erste ist der Rehabilitationssport in Herzgruppen, ich beziehe mich auf den
Beschlussentwurf Kapitel 1.1.3 zur kdrperlichen Aktivitit. Unser Anderungsvorschlag zur Bis-
dato-Formulierung lautet: Allen Patientinnen und Patienten soll die Teilnahme an medizinisch
begleitetem Rehabilitationssport in Herzgruppen, so der korrekte Terminus, mit Fokus auf
anaerobem Ausdauertraining plus dynamischem Krafttraining und individueller
Belastungssteuerung unter Bericksichtigung der Gesamtsituation empfohlen werden. Und
wir bitten um eine Erganzung, die da lautet: Fiur GUberwiegend von einer Herzinsuffizienz mit
reduzierter linksventrikuldarer Pumpfunktion betroffenen Patientinnen und Patienten bieten
die Herzinsuffizienzgruppen ein belastungsangepasstes und nachhaltiges Trainingsangebot im
Rahmen des Rehabilitationssports.

Die zweite Erganzung oder Betonung zielt ab auf den Vorschlag oder die Bitte um Ergdanzung
eines Unterkapitels zu besonderen Unterstitzungsangeboten, und zwar im Beschlussentwurf
als Erganzung im Kapitel 1.5.1, Allgemeine MaRnahmen. Wir pladieren oder bitten um die
Aufnahme differenzierter Empfehlungen zu besonderen Unterstiitzungsangeboten oder
individualisiertem Management in einem ergianzenden Unterkapitel, zum Beispiel 1.5.1.6.
Und zwar sollte der Aspekt Schulungselemente deutlich weiter gefasst werden, inklusive
Aufklarung Uber Korperwarnsignale, korperliche Aktivitdt, sexuelle Aktivitdt, motivationale
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Elemente, Therapieadhdrenz sowie die Aufnahme psychokardiologischer Inhalte, wie dies
auch im Rahmen einer kardiologischen Rehabilitation umgesetzt wird.

Damit komme ich zum letzten Punkt: Die kardiologische Rehabilitation sollte analog zur S3-
Leitlinie kardiologische Rehabilitation nicht nur erwahnt, sondern indiziert sein, so bitte zu
verschriftlichen, bei chronischem Koronarsyndrom mit oder ohne vorausgegangene PCI,
sofern die Voraussetzungen, wie im DMP beschrieben, erfiillt sind. Und ich bitte um
Berucksichtigung: Da es sich bei der chronischen koronaren Herzerkrankung definitionsgemaf
um eine chronische Erkrankung handelt mit unterschiedlichen Verlaufsmoglichkeiten im
Lebensverlauf eines Patienten, kann die Indikation zur kardiologischen Rehabilitation bei
demselben Patienten auch durchaus wiederholt bestehen. — Ich danke.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Ich danke lhnen, Frau Dr. (DRV-Bund). — Damit haben
wir wieder finf Organisationen angehort. Gibt es Fragen? — Die KBV, Frau (KBV).

Frau Dr. (KBV): Ja, vielen Dank. — Direkt an Frau (DRV-Bund), vielen Dank: Eine Frage zu den
Herzinsuffizienz-Herzgruppen: Kénnen Sie vielleicht noch mal erldutern, das ging mir gerade
einen Tick zu schnell, vielleicht habe ich es auch Uberhort: Wie genau passen die KHK-
Patientinnen und -Patienten da rein? Also die haben ja nicht unbedingt eine Herzinsuffizienz.
Kénnen Sie da noch mal diese Risikogruppe schildern?

Frau Dr. (DRV-Bund): Die bezieht sich bei den Herzinsuffizienzgruppen auf KHK-Patienten, die
eine eingeschrankte linksventrikuldre Pumpfunktion haben. Wir haben als Cutoff eine LVEF
von 40 % oder kleiner definiert. Es ist bei KHK-Patienten durchaus auch die Klientel gemeint,
die zum Beispiel einen plotzlichen Herztod (iberlebt hat, die schwere ventrikuldre
Herzrhythmusstorungen aufweist im Zuge einer reduzierten linksventrikularen Pumpfunktion.
Die DGPR hat fiir diese Klientel seit 2020 Herzinsuffizienzgruppen definiert, die abweichend
von den aktuell gliltigen Rahmenvereinbarungen Rehasportfunktionstraining durchaus die
standige und permanente drztliche Begleitung vorsehen. Das haben wir ja flr die anderen
Rehabilitationssportgruppen im Herzsport abgekoppelt fiir die Patienten mit niedrigerem
kardialem Risiko.

Ich kann lhnen da auch noch mal gerne im Nachgang einen Auszug der genauen
Indikationsliste schicken, wie sie die DGPR definiert und auch eingebracht hat in die
Rahmenvereinbarung, inklusive aller definierenden Grunderkrankungen, die mit einer
Herzinsuffizienz eben auch im Rahmen der KHK einhergehen, beinhalten.

[Anmerkung: Die DRV hat dem G-BA am 16. Mdrz 2025 folgende ergéinzende Erklérung
zur Beriicksichtigung von Herzinsuffizienzgruppen fiir Menschen mit KHK im DMP
lbermittelt:

»Neben zu hohem Blutdruck gehért die koronare Herzkrankheit zu den hdufigsten
Ursachen fiir eine Herzinsuffizienz.

Eine durchblutungsbedingt reduzierte Pumpfunktion kann eine (links- oder
rechtsventrikuldren) Herzinsuffizienz bedingen mit weiteren sich daraus ableitenden
Komplikationen wie ventrikuldren Herzrhythmusstérungen bis hin zum (hoffentlich
liberlebten) Pl6tzlichen Herztod. Aus diesen Komplikationen einer KHK leitet sich die
Indikation zur Teilnahme an einer Herzinsufffizienzgruppe ab (Ind. siehe unten in
Auflistung).

Fiir tiberwiegend von einer Herzinsuffizienz mit reduzierter linksventrikuldrer Funktion
(HFrEF) betroffene Patientinnen und Patienten bieten die Herzinsuffizienzgruppen ein
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belastungsangepasstes und nachhaltiges Trainingsangebot im Rahmen des
Rehabilitationssports

Rehabilitationssport in Herzinsuffizienzqgruppen:

Studiendaten belegen, dass durch ,exercise-based rehabilitation” bei von einer
Herzinsuffizienz mit reduzierter linksventrikuldrer Funktion (HFrEF) betroffenen
Patienten insbesondere Rehospitalisationen reduziert werden kénnen. Die Daten
zeigen aber auch, dass es sich um ein Risikokollektiv fiir unerwiinschte Ereignisse
wdhrend des kérperlichen Trainings handelt, das nicht ohne drztliche Aufsicht und
speziell ausgebildete Betreuer an kérperlichem Training in Herzgruppen teilnehmen
sollte.

Beim Rehabilitationssport in Herzinsuffizienzgruppen ist dagegen die sténdige,
persénliche  Anwesenheit  des  Herzgruppenarztes/-drztin ~ wéhrend  der
Ubungsveranstaltungen zwingend erforderlich.

Rehabilitationssport in  Herzinsuffizienzgruppen kann bei hohem kardialen
Ereignisrisiko in Betracht kommen bei:

J Herzinsuffizienz (NYHA I11)

J schwere Rechtsherzinsuffizienz (z.B. bei primdrer pulmonal-arterieller

J Hypertonie oder nach Lungenembolie)

. Schwere wiederkehrende / dauerhafte ventrikuldre Herzrhythmusstérungen
J Uberlebende eines plétzlichen Herztodes im 1. Jahr mit ICD/ iiberlebter
Herzstillstand

. Hypertrophe Kardiomyopathie mit und ohne ICD

. Mittelschwere symptomatische Herzklappenvitien (Herzklappenfehler)“]

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Vielen Dank. — Gibt es weitere Fragen? — Das ist nicht
der Fall. Dann danke ich auch Ihnen und freue mich, wenn Sie bei uns bleiben. — Die nachste
Organisation ist die Deutsche Gesellschaft fir Innere Medizin. Herr Prof. (DGIM), Sie haben
das Wort.

Herr Prof. (DGIM): Ich vertrete die Deutsche Gesellschaft fiir Innere Medizin. 30 % aller
Hausarzte sind Internisten. Insofern ist das auch fir unsere Mitglieder von groRter Bedeutung.
Wir haben ja eine gemeinsame Stellungnahme abgegeben einiger internistischer
Fachgesellschaften und Herr (DGK) hat schon darauf hingewiesen, dass wir da Kritik geduRert
haben, die sich aber auch speist aus unserer Kritik an der Nationalen Versorgungsleitlinie.
Darauf wollte ich nur noch mal hinweisen, auch, wie gesagt, dass jetzt nicht alle Hausarzte
Allgemeinmediziner sind, sondern eben ein Drittel Internisten, die unter Umstanden dann sich
anders verhalten als Allgemeinmediziner. Das ist ein Problem, an dem wir allerdings hinter
den Kulissen, auch mit der DEGAM, zusammenarbeiten. — Danke schon.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Ich danke lhnen, Herr Prof. (DGIM). — Es folgt die
Deutsche Diabetes Gesellschaft, Herr Prof. (DDG).

Herr Prof. Dr. (DDG): Vielen Dank, Vorsitzende des Unterausschusses, liebe Kolleginnen und
Kollegen, die Deutsche Diabetes Gesellschaft hat hier zusammen mit der DGK und der DGFM,
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der DGIM und der DGPR eine Stellungnahme abgegeben. Es ist hierzu schon viel gesagt
worden. Ich will deswegen hier diese Argumente unterstltzend nur erganzen, dass strategisch
gedacht fur Menschen mit hohem Herz-Kreislaufrisiko und hohem Risiko flir chronische
Nierenerkrankungen wir vielleicht aus den Silos der unterschiedlichen DMPs in Zukunft ein
bisschen besser herauskommen miissen und vielleicht ein gemeinsames DMP fiir diese
Hochrisikogruppen mit Multimorbiditat entwickeln wirden.

Wir unterstiitzen ansonsten sehr die zielgerichtete Lipidtherapie, die hier jetzt in dieser DMP-
Stellungnahme festgeschrieben wurde. Und wir wiirden auch uns sehr wiinschen, dass die
HbAlc-Screening-Untersuchung zur Entdeckung unentdeckter Diabetesfalle
flachendeckender und auch friiher, zum Beispiel im Check-up 35, erstattungsfahig werden
wiirde. — Vielen Dank.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Danke schon, Herr Prof. (DDG). — Es folgt Pharma
Deutschland, Herr Dr. (Pharma Deutschland e.V.).

Herr Dr. (Pharma Deutschland e. V.): Vorsitzende des Unterausschusses, vielen Dank fir die
Moglichkeit der Stellungnahme. Abgesehen von unserer schriftlichen Stellungnahme wollten
wir noch zwei Punkte erganzen. Und zwar eine Beschlussempfehlung zum DMP, mdchten wir
die unter Punkt 1.4, Individuelle Therapieplanung, doch unterstreichen, dass das Ubergewicht
auch als Risikofaktor mit aufgefiihrt wird. Gerade weil es auch bei der Erzielung individueller
Therapieziele auch noch mal erwadhnt wird, also dort die KBV-Position unterstreichen.

Ansonsten unterstlitzen wir auch die Intention des SVDGV, die Schulungsangebote in digitalen
Formaten zuganglich zu machen, um auch ein Zusammenwachsen der digitalen und analogen
Moglichkeiten in den DMPs voranzutreiben. — Vielen Dank.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Danke schon, Herr Dr. (Pharma Deutschland e.V.). —
Ich frage jetzt noch mal nach dem Verband der Diatassistenten, Frau (VDD), sind Sie
mittlerweile bei uns? — Das ist nicht der Fall. Und die Deutsche Herzstiftung? Auch da haben
wir keine Vertretung.

Dann wiirde ich jetzt die dritte Runde beenden und Gelegenheit zu Fragen geben. Gibt es aus
dem Unterausschuss Fragen an jetzt zunachst mal die drei letzten Organisationen? — Das ist
im Moment nicht der Fall.

Dann 6ffne ich noch mal fur alle Organisationen. Hat der Unterausschuss weitere Fragen an
die Organisationen, die sich heute jetzt gemeldet und gesprochen haben? — Das ist erkennbar
auch nicht der Fall.

Dann bedanke ich mich bei lhnen, die Sie uns zur Auskunft zur Verfligung gestanden haben.
Es war flr mich auch sehr erhellend. Und dann darf ich lhnen noch einen angenehmen Tag
winschen. Wir wirden jetzt ohne Sie in die normale Tagesordnung des Unterausschusses
eintreten. — Herzlichen Dank!

Schluss der Anhorung: 11:16 Uhr
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Anlage 5 Dokumentation der eingegangenen Vorschlage zur Priifung der Eignung
digitaler medizinischer Anwendungen fiir das strukturierte Behandlungsprogramm KHK

Im Rahmen des Prifverfahren zur Eignung digitaler medizinischer Anwendungen auf
Grundlage des § 137f Absatz 8 Satz 1 SGB V und der Vorgaben des 6. Kapitel § 4 Absatz 2 VerfO
wurden von drei stellungnahmeberechtigten Organisationen die folgenden Anwendungen als
digitale  medizinische =~ Anwendungen zur  Aufnahme in das  strukturierte
Behandlungsprogramm KHK vorgeschlagen:

1. Vantis
2. HerzFit.

Der G-BA hat zu den eingegangenen Vorschldgen die jeweiligen Hersteller der digitalen
medizinischen Anwendung gebeten, die im 6. Kapitel § 4 Absatz 2 Nr. 5 VerfO genannten
Kriterien unter anderem mithilfe eines Fragenkatalogs darzulegen. Die von den
stellungnahmeberechtigten Organisationen und den Herstellern zu den einzelnen
Anwendungen Ubermittelten Fragenkataloge sind im Folgenden dokumentiert.
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Bitte fiillen Sie die nachstehende Tabelle — fiir jede digitale medizinische Anwendung (DimA)

separat — vollstandig aus.

Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung |

(DimA)

Datum:

30.01.2024 /)7 3. 2§

Riickmeldung von:

Deutsche Gesellschaft fiir Kardiologie (DGK
— mmhﬁm)

Name der DimA

HerzFit

Name und Anschrift des
Herstellers

e

Deutsche Herzstiftu nge.V. &(é«(kﬁb{w 4({1“&(,(”'
Bockenheimer Landstr. 94-96 Kd«@( &m FYWM WL\CRU« (

60323 Frankfurt am Main

.Ist die DimA in Deutschland
und mindestens in deutscher
Sprache verfiigbar?

¥ Ja

Nein

)

Ist die primdr anwendende
Person die Patientin oder der
Patient?

3 Ja -FWO,I‘CQI doy £ Ol Ow Atvgesuncl ot
= IJWM AU .

Nein

Zielgruppe der DimA
(Benennen Sie hier bitte die
Indikation(en) so genau wie
moglich. Nennen Sie ggf.
vorgesehene Eingrenzungen

oder Ausschlusskriterien
(z.B. Alter, Geschlecht,
Schweregrad der
| Erkrankung)) ==

Patient:innen mit Verdacht auf oder diagnostizierter

chronischer Koronarer Herzkrankheit {QU
ol Mmm Wheocies Raow.

Intervention (Beschreiben Sie
hier bitte kurz die Inhalte, die
Art der Anwendung und ggf.
die Abgrenzung der DimA zu
begleitenden Komponenten
|(z. B. beratende Leistungen

oder vertragsarztliche Therapie von Hepz- eislerlufe rankungen - _
| Tatigkeiten)) - Newsfunktion / - uknl&;eda%%(iwr@%dwg@m

- integrierter Herz-Risikotest

- wichtige Mess- und Laborwerte fiir die Herzgesundheit

- Verlaufskontrolle (Tag, Woche, Monat, Jahr)

- Synchronisation von Gesundheitsdaten moglich

- Gesundheitsziele individuell wédhlbar und optimierbar

- Informationen zur Herzgesundheit sowie zur Diagnose und

‘ Mindestdauer der Nutzung

Zielsetzung und medizinische
| Zweckbestimmung (Bitte
beschreiben Sie kurz, was die
DimA bewirken soll und
welche spezifischen

1 2
Al

- Keine Angabe

HerzFit soll helfen Herzinfarkte vorzubeugen, Bewusstsein fiir
das Risiko von Herz-Kreislauferkrankungen schaffen und beim
Umgang mit bestehenden Herz-Kreislauferkrankungen
unterstutzen.

Dies geschieht durch die Erfassung wichtiger Parameter

au Tk
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Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung
(DimA)

‘I Parameter sie beeinflussen || (karperliche Aktivitat, Blutdruck, Herzfrequenz und LDL-
| soll) Cholesterin — iiber externe Messungen) dem Setzen und
Nachverfolgen von Zielen und Aufklarung.

Liegt mindestens eine
vollstindig publizierte, am
PICO-Schema

(Patientengruppe, '
Intervention,  Komparator,
Outcome) orientierte Nein
Evaluationsstudie im
| Vergleichsgruppendesign vor,
die sich auf die oben
genannte Zielgruppe, die

O Ja, Quelle(n):

Intervention und die
| Parameter, die im Hinblick
auf die Zielsetzung

beeinflusst werden sollen,
bezieht? Wenn ja, fiihren Sie
bitte die entsprechende
Quelle an. __
Weitere Kriterien 1

Medizinprodukte-Status 0 Ja

Falls ja — Risikoklasse: ...
& Nein

Listung im DiGA-Verzeichnis
des  Bundesinstituts  fir
Arzneimittel und |® Nein
Medizinprodukte (BfArM)

Liegt ein ablehnender
Bescheid des BfArM zur
Aufnahme in das DiGA-|U Nein

Verzeichnis vor? unbekannt

O Ja

O Ja

Quellenverzeichnis

Digitale Helfer fiir Ihre Herzgesundheit | Herzstiftung
Die_ HerzFit-App__bietet eine digitale Unterstiitzung zur
’ individuellen Herzgesundheit. | Die Techniker (tk.de}

Sofern es sich um ein Medizinprodukt handelt: Bitte fiigen Sie eine Gebrauchsanweisung zur
vorgeschlagenen DimA nach den jeweils geltenden medizinprodukterechtlichen Vorschriften
bei oder hinterlegen Sie einen Link zum Abruf.
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Die Kriterien der vorgenannten Tabelle orientieren sich an der Verfahrensordnung Kapitel 6 §
4 Absatz 2 Nummer 5. Den vollstindigen Wortlaut finden Sie unter https://www.g-
ba.de/richtlinien/42/.
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Bitte flllen Sie die nachstehende Tabelle — fiir jede digitale medizinische Anwendung (DimA)

separat — vollstandig aus.

Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

(DimA)

Datum:

01.02.2024

Riickmeldung von:

Spitzenverband Digitale Gesundheitsversorgung e.V.

Name der DimA

Vantis | KHK und Herzinfarkt (Anmerkung: aktueller Name
der digitalen Gesundheitsanwendung [DiGA], kann flir DimA
angepasst werden)

Name und Anschrift des
Herstellers

Vantis GmbH, Widenmayerstralle 18, 80538 Miinchen

Ist die DimA in Deutschland
und mindestens in deutscher
Sprache verfligbar?

O Nein

Ist die primdr anwendende
Person die Patientin oder der
Patient?

X Ja

O Nein

weitere Anwender: ...

Zielgruppe der DimA
(Benennen Sie hier bitte die
Indikation(en) so genau wie
moglich. Nennen Sie ggf.
vorgesehene Eingrenzungen

oder Ausschlusskriterien
(z. B. Alter, Geschlecht,
Schweregrad der
Erkrankung))

Die digitale medizinische Anwendung in Form einer App
eignet sich fir Patienten mit allen chronischen ischdmischen
Herzkrankheiten (ICD 10: 125), darunter die Koronare
Herzkrankheit (KHK), zurlickliegender Herzinfarkt, Stent,
Bypass oder Angina Pectoris.

Die Basis fir die digitale Anwendung ist das Medizinprodukt
VantisTherapy (Basic-UDI-DI 42700016076VT2020KU). Dies
hat — im Vergleich zur zugelassenen DiGA ,Vantis | KHK und
Herzinfarkt” (s.u.) — eine breitere Zweckbestimmung und
somit keine Eingrenzungen. Fir eine neue DimA kdnnen
Leistung und Umfang angepasst werden.

Eingrenzungen der zugelassenen DiGA ,Vantis | KHK und
Herzinfarkt”: Diagnose Bluthochdruck (ICD 10: 110-113).

Intervention (Beschreiben Sie
hier bitte kurz die Inhalte, die
Art der Anwendung und ggf.
die Abgrenzung der DimA zu
begleitenden Komponenten
(z. B. beratende Leistungen

Die digitale medizinische Anwendung in Form einer App ist
der tagliche Begleiter fiir Menschen mit koronarer
Herzkrankheit (KHK), zurilickliegendem Herzinfarkt, Stent,
Bypass oder Angina Pectoris.
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Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

(DimA)
oder vertragsarztliche [ Die App bietet personalisierte und leicht in den Alltag
Tatigkeiten)) integrierbare Einheiten in den Bereichen Erndhrung,

Bewegung und Erholung. Des Weiteren unterstitzt die
digitale Therapie bei Blutdruckmessung und
Medikamententherapie. Ziel ist es, ein langfristig
herzgesundes Verhalten im Einklang mit den medizinischen
Leitlinien zu erreichen.

Die Wirksamkeit der App wurde in einer randomisiert
kontrollierten Studie (RCT-Studie) untersucht und belegt. Die
Teilnehmenden senkten lhren systolischen Blutdruck um
durchschnittlich 15,5 mmHg'. Das entspricht einer 25-40 %
Reduktion des Risikos fiir einen Herzinfarkt oder sonstigen
Herz-Kreislauf-Vorfall*,

Die App fungiert nach Verordnung therapiebegleitend und
steht Patientinnen und Patienten zur Seite (u.a. in der
schrittweisen  Aufklarung zur Krankheit oder durch
Erinnerung an Medikamenteneinnahme). Sie beinhaltet
keine beratenden oder vertragsarztlichen Tatigkeiten und ist
von diesen unabhangig.

Mindestdauer der Nutzung

90 Tage, empfohlen 180 Tage

Zielsetzung und medizinische
Zweckbestimmung (Bitte
beschreiben Sie kurz, was die
DimA bewirken soll und
welche spezifischen
Parameter sie beeinflussen
soll)

Der medizinische Zweck der App ist es, Patientinnen und
Patienten mit Ischamischer Herzerkrankung (IHK) dabei zu
unterstiitzen, ihr Verhalten gemadR der medizinischen
Leitlinien der Europdischen Gesellschaft fir Kardiologie
(European Society of Cardiology) bzw. der Europdischen
Gesellschaft fir Hypertonie (ESH) zu &andern. Die
Verhaltensempfehlungen in den Leitlinien zielen darauf ab,
die mit Ischamischer Herzerkrankung bzw. erhéhtem
Blutdruck verbundenen Symptome zu Uberwachen und
abzuschwdchen und ein Fortschreiten der Krankheit zu
verlangsamen.
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Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

(DimA)
Liegt mindestens eine
vollstandig publizierte, am |X Ja, Quelle(n):
PICO-Schema
Patientengruppe,
( .g 2 Vorldufige White Paper Ergebnisse der RCT Studie
Intervention, Komparator, . ] )
L veroffentlicht auf Website des Herstellers.
Outcome) orientierte

Evaluationsstudie im
Vergleichsgruppendesign vor,
die sich auf die oben
genannte Zielgruppe, die
Intervention und die
Parameter, die im Hinblick
auf die Zielsetzung
beeinflusst werden sollen,
bezieht? Wenn ja, flihren Sie
bitte die entsprechende
Quelle an.

https://www.vantis-health.com/wp-content/uploads/2024/
01/Abstract-for-Website-V4.1.pdf

Die Publikation des Studienleiters in einem Peer-Reviewed
Journal befindet sich aktuell im Antragsprozess. Das Abstract
wird u.a. bei der Jahrestagung der Deutschen Gesellschaft
fur Kardiologie- — Herz und Kreislaufforschung e.V. (DGK)
April 2024 vorgestellt.

sobald

Diese  Publikation wird nachgereicht, der

Antragsprozess erfolgreich abgeschlossen ist.

Nein

Weitere Kriterien

Medizinprodukte-Status

X Ja

Falls ja — Risikoklasse: lla nach MDR (VantisTherapy
Basic-UDI-DI 42700016076VT2020KU)

O Nein
Listung im DiGA-Verzeichnis
des  Bundesinstituts  fir Ja
Arzneimittel und .
Medizinprodukte (BfArM) 00 Nein
Liegt ein ablehnender
Bescheid des BfArM zur|U Ja
Aufnahme in das
DiGA-Verzeichnis vor? Nein



https://www.vantis-health.com/wp-content/uploads/2024/01/Abstract-for-Website-V4.1.pdf
https://www.vantis-health.com/wp-content/uploads/2024/01/Abstract-for-Website-V4.1.pdf
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Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung
(DimA)

O unbekannt

Quellenverzeichnis *Die ESC-Leitlinie berichtet eine Risikoreduktion von 17%
pro 10 mmHg systolische Blutdrucksenkung?, eine
Meta-Studie berichtet eine Risikoreduktion von 24% pro 10
mmHg systolische Blutdrucksenkung®.

'Rodel & Schroder (2023). Wirksamkeit und Sicherheit des
digitalen Programms ,Vantis | KHK und Herz- infarkt”:
Ergebnisse einer randomisiert-kontrollierten
multizentrischen Studie. [www.vantis-health.com],
abgerufen am: 01.02.2024

2Neumann, F. J., Sechtem, U., Banning, A. P., Bonaros, N.,
Bueno, H., Bugiardini, R., Chieffo, A., Crea, F., Czerny, M.,
Delgado, V., Dendale, P., Knuuti, J., Wijns, W., Flachskampf, F.
A., Gohlke, H., Grove, E. L., James, S., Katritsis, D.,
Landmesser, U,, ... Clapp, B. (2020). 2019 ESC Guidelines for
the diagnosis and management of chronic coronary
syndromes. European Heart Journal, 41(3), 407-47).
https://doi.org/10.1093/eurheartj/ehz425

® Ettehad, D., Emdin, C. A., Kiran, A., Anderson, S. G.,
Callender, T., Emberson, J., Chalmers, J., Rodgers, A., &
Rahimi, K. (2016). Blood pressure lowering for prevention of
cardiovascular disease and death: A systematic review and
meta-analysis. The Lancet, 387(10022), 957-967.
https://doi.org/10.1016/S0140-6736(15)01225-8

Sofern es sich um ein Medizinprodukt handelt: Bitte fligen Sie eine Gebrauchsanweisung zur
vorgeschlagenen DimA nach den jeweils geltenden medizinprodukterechtlichen Vorschriften
bei oder hinterlegen Sie einen Link zum Abruf.

Link zu Gebrauchsanweisung
https://vantis-app.com/content _media/ifu/VantisTherapy-InstructionsForUse-Deutsc
h.htmI#55-produktvarianten

Die Kriterien der vorgenannten Tabelle orientieren sich an der Verfahrensordnung Kapitel 6 §
4 Absatz 2 Nummer 5. Den \vollstandigen Wortlaut finden Sie unter
https://www.g-ba.de/richtlinien/42/.



https://www.vantis-health.com/wp-content/uploads/2024/01/Abstract-for-Website-V4.1.pdf
https://doi.org/10.1093/eurheartj/ehz425
https://doi.org/10.1016/S0140-6736(15)01225-8
https://vantis-app.com/content_media/ifu/VantisTherapy-InstructionsForUse-Deutsch.html#55-produktvarianten
https://vantis-app.com/content_media/ifu/VantisTherapy-InstructionsForUse-Deutsch.html#55-produktvarianten
https://www.g-ba.de/richtlinien/42/
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Bitte fullen Sie die nachstehende Tabelle — fiir jede digitale medizinische Anwendung (DimA)

separat — vollstandig aus.

Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

(DimA)

Datum:

30.01.2024

Riickmeldung von:

Deutsche Gesellschaft fiir Kardiologie (DGK)

Name der DimA

Vantis / KHK und Herzinfarkt

Name und Anschrift des
Herstellers

Ist die DimA in Deutschland
und mindestens in deutscher
Sprache verfligbar?

Vantis GmbH
Widenmayerstrafie 18
80538 Miinchen

X Ja
[1 Nein

Ist die primdr anwendende
Person die Patientin oder der
Patient?

Ja
[l Nein

weitere Anwender: ...

Zielgruppe der DimA
(Benennen Sie hier bitte die
Indikation(en) so genau wie
moglich. Nennen Sie ggf.
vorgesehene Eingrenzungen

oder Ausschlusskriterien bedienen

(z.B Alter Geschlecht - Unzureichende Deutsch-Kenntnisse

S 'h : d ’ d ’ - Abwesenheit der Diagnose Bluthochdruck (ICD-10:
chweregra er |10_|13)

Erkrankung))

Patient: Patientinnen und Patienten ab 18 Jahren mit
diagnostizierter koronarer Herzkrankheit (ICD-10: 125) und
erhéhtem Blutdruck [mindestens Grad 1 nach ESC-Leitlinie
(ICD-10: 110-113)] Ausschlusskriterien:

- Mangelnde Fahigkeit eine Smartphone-App zu

Intervention (Beschreiben Sie
hier bitte kurz die Inhalte, die
Art der Anwendung und ggf.
die Abgrenzung der DimA zu
begleitenden Komponenten
(z. B. beratende Leistungen
oder vertragsarztliche
Tatigkeiten))

- Wissensvermittlung

- Anwendung inkl. Erinnerungsfunktion und digitale
Coaches flr Bewegung, Erndhrung,
Medikamenteneinnahme und Blutdruckmanagement

- Datenerfassung (externe Messungen) des Blutdrucks

- Personalisierung der Therapieinhalte und des Coachings

Mindestdauer der Nutzung

90 Tage

Zielsetzung und medizinische
Zweckbestimmung (Bitte
beschreiben Sie kurz, was die
DimA bewirken soll und
welche spezifischen

Der medizinische Nutzen ist die Senkung des systolischen Blutdrucks.
Die Behandlung des Blutdrucks bei KHK ist in der Europdischen
Leitlinie mit dem hochsten Empfehlungsgrad (1) und dem hochsten
Evidenzgrad (A) empfohlen. Das heifdt, es ist mit Nachdruck empfohlen

und gestltzt durch mehrere randomisiert kontrollierte
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Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

(DimA)

Parameter sie beeinflussen
soll)

Studien bzw. Metaanalysen. Jede Senkung um 10 mmHg Ubersetzt
sich fir KHK-Patient:innen in eine Verbesserung des
Herzinfarktrisikos um 17-27%.

Liegt mindestens eine
vollstandig publizierte, am
PICO-Schema
(Patientengruppe,
Intervention, Komparator,
Outcome) orientierte
Evaluationsstudie im

Vergleichsgruppendesign vor,
die sich auf die oben
genannte Zielgruppe, die
Intervention und die
Parameter, die im Hinblick
auf die Zielsetzung
beeinflusst werden sollen,
bezieht? Wenn ja, fihren Sie
bitte die entsprechende
Quelle an.

' Ja, Quelle(n):

X Nein

Prospektive, randomisierte, kontrollierte, multizentrische
Studie zur Therapie von Bluthochdruck und LDL-Cholesterin
mit Hilfe eines digitalen Programms fir Patienten mit
koronarer Herzkrankheit

Weitere Kriterien

Medizinprodukte-Status

X Ja
Falls ja — Risikoklasse: .

[l Nein

lla

Listung im DiGA-Verzeichnis
des  Bundesinstituts  fir
Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM)

X Ja

Nein

Liegt ein ablehnender
Bescheid des BfArM zur
Aufnahme in das DiGA-
Verzeichnis vor?

[l Ja
X Nein

unbekannt

Quellenverzeichnis

DiGA-Verzeichnis (bfarm.de)
KHK und Herzinfarkt - Vantis (vantis-health.com)
Gebrauchsanweisung VantisTherapy (vantis-app.com)

Sofern es sich um ein Medizinprodukt handelt: Bitte fligen Sie eine Gebrauchsanweisung zur
vorgeschlagenen DimA nach den jeweils geltenden medizinprodukterechtlichen Vorschriften
bei oder hinterlegen Sie einen Link zum Abruf.



https://diga.bfarm.de/de/verzeichnis/02273/fachkreise
https://www.vantis-health.com/de/khk-und-herzinfarkt/
https://vantis-app.com/content_media/ifu/VantisTherapy-InstructionsForUse-Deutsch.html#zweckbestimmung
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Die Kriterien der vorgenannten Tabelle orientieren sich an der Verfahrensordnung Kapitel 6 §
4 Absatz 2 Nummer 5. Den vollstandigen Wortlaut finden Sie unter https://www.g-
ba.de/richtlinien/42/.



https://www.g-ba.de/richtlinien/42/
https://www.g-ba.de/richtlinien/42/
https://www.g-ba.de/richtlinien/42/
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Anlage 6 Dokumentation der Priifung der Eignung digitaler medizinischer
Anwendungen fiir das strukturierte Behandlungsprogramm KHK

1. Vantis KHK und Herzinfarkt

Zielgruppe, Zweckbestimmung, Merkmale und Funktionen der digitalen medizinischen
Anwendung Vantis sind in Anlage 6 beschrieben.

Nach umfassender Priifung und Beratung reichen die vorliegenden Erkenntnisse und
ergdnzenden Informationen auf Grundlage des § 137f Absatz 8 Satz 1 SGB V und der
Vorgaben des 6. Kapitel § 4 Absatz 2 Nr. 5 VerfO nicht aus, diese digitale medizinische
Anwendung als geeignet zu bewerten, um regelhaft im strukturierten
Behandlungsprogramm KHK empfohlen zu werden. Davon unberiihrt bleibt eine etwaige
Verordnungsfahigkeit im Rahmen der gesetzlichen Krankenversicherung nach MaRgabe
anderer gesetzlicher Bestimmungen.

Die digitale Gesundheitsanwendung Vantis KHK und Herzinfarkt ist vorlaufig zur Erprobung
in das Verzeichnis fur digitale Gesundheitsanwendungen nach § 139e Absatz 1 SGB V
aufgenommen.

Fur Vantis KHK und Herzinfarkt liegt die Publikation der CHANGE-Studie! (DRKS00028081)
vor, die der Begriindung dient, dass im Rahmen einer Erprobung der DIGA ein positiver
Versorgungseffekt nachgewiesen werden kann. Angaben, die zu einer vorldufigen
Aufnahme in das Verzeichnis nach § 139e SGB V fiihren sollen, werden nicht berticksichtigt
(Verfahrensordnung des G-BA).

Der fir eine endgiltige Aufnahme zu erbringende Nachweise eines medizinischen Nutzens
als positivem Versorgungseffekt liegt noch nicht vor.? Die dazu geplante Studie
(DRKS00033453) ist noch nicht abgeschlossen und publiziert.

Ohne das Vorliegen einer solchen Studie fiir die digitale medizinische Anwendung Vantis
kann der G-BA nicht feststellen, ob Patientinnen und Patienten von der Anwendung
profitieren. GemaR 6. Kapitel § 4 Absatz 1 Satz 3 VerfO sollen fir die Beseitigung von
Versorgungsdefiziten bzw. die Erreichung von Versorgungszielen gleichermalien
evidenzbasierte Grundlagen im Hinblick auf Wirksamkeit und Sicherheit verfligbar sein.
Der Nachweis eines positiven Effekts fiir Patientinnen und Patienten mittels vollstandig
publizierter  Evaluationsstudien im  Vergleichsgruppendesign ist somit die
Grundvoraussetzung fiir eine Empfehlung zur Anwendung in der DMP-Anforderungen-
Richtlinie.

2. HerzFit

Zielgruppe, Zweckbestimmung, Merkmale und Funktionen der digitalen medizinischen
Anwendung HerzFit sind in Anlage 6 (Verweis auf ausgefiillten Fragebogen) beschrieben.

Nach umfassender Priifung und Beratung reichen die vorliegenden Erkenntnisse und
erganzenden Informationen auf Grundlage des § 137f Absatz 8 Satz 1 SGB V und der
Vorgaben des 6. Kapitel § 4 Absatz 2 Nr. 5 VerfO nicht aus, diese digitale medizinische
Anwendung als geeignet zu bewerten, um regelhaft im strukturierten
Behandlungsprogramm KHK empfohlen zu werden. Davon unberiihrt bleibt eine etwaige

1 Diising, Philip, Stephan H. Schirmer, Sebastian Schifer, Alexander Krogmann, Jan-Malte Sinning, Nikos Werner,
Florian Bonner, u. a. 2025. ,,A Smartphone-Guided Secondary Prevention Digital Health Application Reduces
Systolic Blood Pressure in Patients with Chronic Coronary Syndrome and Insufficient Blood Pressure Control“.
Frontiers in Cardiovascular Medicine 12 (Februar). https://doi.org/10.3389/fcvm.2025.1515598.

2 https://diga.bfarm.de/de/verzeichnis/02273/fachkreise



https://doi.org/10.3389/fcvm.2025.1515598
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Verordnungsfahigkeit im Rahmen der gesetzlichen Krankenversicherung nach MaRgabe
anderer gesetzlicher Bestimmungen.

Fir die digitale medizinische Anwendung HerzFit lag nach Kenntnis des G-BA zum
Zeitpunkt der Beschlussfassung keine vollstdandig publizierte Evaluationsstudie im
Vergleichsgruppendesign vor. Ohne das Vorliegen einer solchen Studie fir die digitale
medizinische Anwendung HerzFit kann der G-BA nicht feststellen, ob Patientinnen und
Patienten von der Anwendung profitieren. GemaR 6. Kapitel § 4 Absatz 1 Satz 3 VerfO
sollen fiir die Beseitigung von Versorgungsdefiziten bzw. die Erreichung von
Versorgungszielen gleichermaBen evidenzbasierte Grundlagen im Hinblick auf
Wirksamkeit und Sicherheit verfiigbar sein. Der Nachweis eines positiven Effekts fiir
Patientinnen und Patienten mittels vollstdndig publizierter Evaluationsstudien im
Vergleichsgruppendesign ist somit die Grundvoraussetzung fiir eine Empfehlung zur
Anwendung in der DMP-Anforderungen-Richtlinie.
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