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Anlage 2 Indikationsiibergreifende Dokumentation (ausgenommen Brustkrebs)
Laufende | Dokumentationsparameter Auspragung
Nummer
Administrative Daten
1 DMP-Fallnummer Nummer
2 Name der/des Versicherten Nachname, Vorname
3 Geburtsdatum der/des Versicherten | TT.MM.JJJJ
4 Kostentragername Name der Krankenkasse
5 Kostentragerkennung 9- bzw. 7-stellige Nummer
6 Versicherten-Nummer Nummer (bis zu 12 Stellen,
alphanumerisch)
7a Vertragsarzt-Nummer 9-stellige Nummer
7b Betriebsstatten-Nummer 9-stellige Nummer




8 Krankenhaus- IK-Nummer
Institutionskennzeichen

9 Datum TT.MM.JJJJ

10 Einschreibung wegen KHK/Diabetes mellitus Typ 1/Diabetes
mellitus Typ 2/Asthma
bronchiale/COPD/chronische
Herzinsuffizienz/chronischer
Riickenschmerz
/Depression/Osteoporose/rheumatoide
Arthritis/ Adipositas - Erwachsene/
Adipositas - Kinder und Jugendliche

11 (weggefallen)*?

12 Geschlecht | Mannlich/Weiblich/Unbestimmt/Divers
Allgemeine Anamnese- und Befunddaten

13 Korpergrolie m

14 Kérpergewicht® kg

15 Blutdruck? mm Hg

16 Raucher?® Ja/Nein

17 Begleiterkrankungen Arterielle

Hypertonie/Fettstoffwechselstorung/
Diabetes mellitus/KHK/AVK/
Chronische Herzinsuffizienz/Asthma

bronchiale/
COPD/Keine der genannten
Erkrankungen
18 (weggefallen)
Behandlungsplanung
19 Vom Patienten gewiinschte Tabakverzicht/Ernahrungsberatung/
Informationsangebote der Korperliches Training
Krankenkassen
20 Dokumentationsintervall Quartalsweise/ledes zweite Quartal
21 (weggefallen)

! (weggefallen)

2 (weggefallen)

3 Bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren, die wegen Asthma bronchiale oder Adipositas eingeschrieben
sind, nur optional auszufillen.
Bei Kindern und Jugendlichen unter 11 Jahren, die wegen Diabetes mellitus Typ 1 eingeschrieben sind, nur
optional auszufiillen.

4 Diese Angabe ist ab dem vollendeten 12. Lebensjahr verpflichtend und bei jiingeren Kindern nur optional
auszufillen.

> Nur im DMP Adipositas - Erwachsene: Mit der Eingabe des Kérpergewichts bei der aktuellen Dokumentation
sind werden-automatisch drei Werte anzuzeigen: 1.Differenz zwischen der Angabe des Korpergewichts aus
der aktuellen Dokumentation und der Angabe des Kérpergewichts aus der letzten verfiigbaren
Dokumentation; 2.Differenz zwischen der Angabe des Kérpergewichts aus der aktuellen Dokumentation und
der Angabe des Koérpergewichts aus der Erstdokumentation; 3.aktueller Body-Mass-Index (BMI). Der BMI
berechnet sich aus den Feldern 13 und 14 nach folgender Formel: Quotient aus dem Korpergewicht und der
KorpergréRe zum Quadrat. Daher ist diese Angabe fir Patientinnen und Patienten, die in ein DMP Adipositas
- Erwachsene eingeschrieben sind, bei jeder Dokumentation auszufiillen und darf nicht automatisiert aus der
Vordokumentation Gibernommen werden.



8Nur im DMP Adipositas - Kinder- und Jugendliche: Diese Angabe ist fiir Patientinnen und Patienten, die in ein
DMP Adipositas - Kinder und Jugendliche eingeschrieben sind, bei jeder Dokumentation auszufiillen und darf
nicht automatisiert aus der Vordokumentation Gibbernommen werden.

Anlage 19 Anforderungen an das strukturierte Behandlungsprogramm fiir Patientinnen
und Patienten mit Osteoporose

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 SGB V)

1.1 Definition der Osteoporose

Die Osteoporose ist eine systemische Skeletterkrankung, die durch eine niedrige
Knochenmasse und eine mikroarchitektonische Verschlechterung des Knochengewebes
charakterisiert ist, mit einem konsekutiven Anstieg der Knochenfragilitdt und der Neigung zu
Frakturen. Sind bereits Frakturen als Folge der Osteoporose aufgetreten, liegt eine manifeste
Osteoporose vor.

1.2 Diagnostische Kriterien zur Eingrenzung der Zielgruppe

Patientinnen und Patienten ab dem vollendeten 50. Lebensjahr und—Ratienten—ab—dem
vollendeten—60—Lebensjghr mit  gesicherter Diagnose einer medikamentds

behandlungsbedurftigen Osteoporose kdnnen in das Programm eingeschrieben werden.

Die Diagnosestellung basiert auf der Anamnese (inklusive der Erhebung der typischen
Risikofaktoren), der koérperlichen Untersuchung, wenn indiziert bildgebenden Verfahren zur
Identifikation von pravalenten Fragilitdtsfrakturen, Knochendichtemessung (ermittelt mittels
Dual Energy X-ray Absorptiometry (DXA)), und dem Basislabor zur Abklarung anderer haufiger
metabolischer Knochenerkrankungen.

Als Einschreibekriterien flr dieses strukturierte Behandlungsprogramm Osteoporose gelten:

- Vorliegen von osteoporoseassoziierten Frakturen (insbesondere
Wirbelkorperfrakturen, Beckenfrakturen, proximale Femurfrakturen,
Humerusfrakturen, Radiusfrakturen) oder

- Vorliegen eines mindestens 5 38%igen Frakturrisikos (fliir Wirbelkérperfrakturen und
proximale Femurfrakturen) innerhalb der nachsten drei zeha Jahre berechnet anhand
der Risikofaktoren, des Alters und der Knochendichte (ermittelt mittels DXA) oder

- Vorliegen eines mindestens 3 %igen Frakturrisikos (fiir Wirbelkdrperfrakturen und
proximale Femurfrakturen) der nachsten drei Jahre berechnet anhand der
Risikofaktoren, des Alters und der Knochendichte (ermittelt mittels DXA) bei
gleichzeitigem Vorliegen von irreversiblen Risikofaktoren oder eine imminente
Frakturrisikoerhéhung.

Bei typischen klinischen osteoporotischen Aspekten (zum Beispiel GroRenverlust,
Kyphosierung) und Vorliegen einer proximalen Femurfraktur oder Wirbelkérperfraktur kann
auf eine Knochendichtemessung verzichtet werden.



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

1.3 Therapieziele
Es sind folgende Therapieziele anzustreben:

- Vermeidung von Frakturen, auch durch Vermeidung von Stiirzen,

- Erhohung der Lebenserwartung,

- Verbesserung oder Erhaltung der osteoporosebezogenen Lebensqualitat,
- Verbesserung oder Erhaltung einer selbstbestimmten Lebensfiihrung,

- Reduktion von Schmerzen,

- Verbesserung oder Erhaltung von Funktion und Beweglichkeit,

- Verhinderung der Progredienz der Erkrankung.

1.4 Therapeutische Mallnahmen

Patientinnen und Patienten sollen {ber die Erkrankung aufgeklart und (ber
Lebensstilinterventionen sowie mogliche medizinische Therapievarianten informiert werden.

Im Rahmen einer gemeinsamen Entscheidungsfindung sollen in Abhangigkeit insbesondere
von Alter und Begleiterkrankungen und unter Abwagung von Nutzen und Risiken mit den
Patientinnen und Patienten individuell therapeutische MaBnahmen ausgewdhlt werden.

1.4.1 Nichtmedikamentdse Therapie und allgemeine MafBnahmen
1.4.1.1 Lebensstil
Allen Patientinnen und Patienten wird empfohlen:

- RregelmaRige korperliche Aktivitat,

- Vermeidung von Immobilisation,

- Verzicht auf Rauchen,

- Reduktion GbermaRigen Alkoholkonsumes,

- Vermeidung von Untergewicht (BMI unter 20 kg/m?),

- ausreichende Kalzium- und Vitamin D-Zufuhr (siehe auch Nummer 1.4.2.2).

1.4.1.2 Ermittlung des Sturzrisikos
Zur Feststellung des Sturzrisikos soll regelmaRig eine Sturzanamnese erhoben werden.

Ab einem Lebensalter von 70 Jahren kann zum Beispiel im Rahmen des Geriatrischen
Basisassessments ein Sturzassessment durchgefihrt werden. Zur systematischen Erfassung
eines Sturzrisikos sollen standardisierte Testverfahren verwendet werden (zum Beispiel Timed
Lup & go” Test, Chair-Rising-Test, Tandem-Stand-Test).

1.4.1.3 Korperliches Training und Sturzprophylaxe

Die Arztin oder der Arzt sollen regelmiRig auf die Bedeutung von kérperlichen Aktivititen
hinweisen und die Teilnahme an geeigneten TrainingsmalRnahmen (zum Beispiel zur Erhaltung
der Knochenmasse oder Sturzprophylaxe) empfehlen und dazu motivieren.

Korperliche Aktivitdt umfasst sowohl die Bewegung im Alltag (zum Beispiel Treppensteigen
oder zlgiges Geheneder—Radfahren) als auch korperliches Training in Form von Sport

Korperliches Training fihrt in der Regel zur BesserungSteigerung der Belastbarkeit und kann
zur Verbesserung der Lebensqualitdit oder Verringerung der Morbiditdt beitragen.;
linsbesondere konnen frakturbegiinstigende Faktoren durch korperliches Training positiv
beeinflusst werden.
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Ein positiver Effekt auf die Knochendichte mit resultierender Frakturreduktion kann nur durch
regelmaRig durchgefiihrtes Widerstandstraining (high-impact-training/Krafttraining) erreicht
werden, dies setzt jedoch eine ausreichende korperliche Belastungsfahigkeit voraus.

Insbesondere Patientinnen und Patienten mit erhohtem Sturzrisiko sollen dartber hinaus
geeignete MaRnahmen zur Forderung der Koordination, der Reaktionsfahigkeit, des
Gleichgewichts, der Kraftsteigerung und zur Reduktion der Sturzangst empfohlen werden.

Eine Reduktion der Sturzinzidenz kann bereits durch ein leichteres Kraft- oder Ausdauer-
oder Gleichgewichtstraining (zum Beispiel Treppensteigen, Walking, Jogging, Balancetraining
oder Tai-Chi oder Aerobic) erreicht werden.

Sewehl—Sofern erforderlich, soll Funktionstraining (in erster Linie) oder als—aueh
Rehabilitationssport kénrnren—hierfir—eingesetzt in Gruppen unter fachkundiger Anleitung

empfohlen werden. Ein Ziel ist die Hilfe zur Selbsthilfe.

Bei ausreichender Sicherheit der Patientin oder des Patienten sollte die Trockengymnastik
beispielweise im Rahmen des Funktionstrainings bevorzugt werden. Bei sehr sturzangstlichen
oder teilweise immobilisierten Patientinnen und Patienten kann auch Wassergymnastik
indiziert sein.

Funktionstraining oder Rehabilitationssport sind einem langfristigen Einsatz von
Physiotherapie (insbesondere passive MaRnahmen) vorzuziehen.

Aullerdem sollen Patientinnen und Patienten mit erhéhtem Sturzrisiko zur Reduktion von
Sturzrisiken beraten werden. Eine regelmiRige Uberpriifung des Medikationsplans in Bezug
auf die Notwendigkeit der Einnahme dertndikation-sturzférdernder von Medikamenten, die
zum Sturzrisiko beitragen, soll ebenfalls erfolgen.

1.4.1.4 Heil- und Hilfsmittelversorgung

Bei Bedarf soll die Arztin oder der Arzt die Patientin oder den Patienten Uber eine
zweckmaRBige Heil- und Hilfsmittelversorgung beraten.

Physiotherapie soll in Betracht gezogen werden, um Patientinnen und Patienten nach
erfolgter Fraktur oder Immobilisierung zu mobilisieren. Insbesondere nach niedrig
traumatischen, stabilen Wirbelkorperfrakturen soll schnellstmoglich eine Mobilisierung
erfolgen.

Um bei einer Wirbelkorperfraktur oder einer deutlichen Kyphosierung eine schmerzarme
Mobilisation zu ermoglichen, sollte die Versorgung mit einer wirbelsdulenaufrichtenden
Orthese erwogen werden.

1.4.2 Medikamentdse Therapie

Allen Patientinnen und Patienten soll eine osteoporosespezifische Therapie angeboten
werden. Bei geschlechtersspezifischen Anforderungen an die Therapie entscheidet die Arztin
oder der Arzt; bei Menschen mit unbestimmtem oder diversem Geschlecht unter
Berucksichtigung der individuellen Situation nach pflichtgemalRem Ermessen. Es sind zudem
der Zulassungsstatus und Kontraindikationen zu beachten.

1.4.2.1 Spezifische Therapie




tbandronat {postmenopausaleFraven}
-Denosumab Mannerund-postmenopausale Frauen)
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Ralexifen {postmenopausaleFraven}
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Fiir eine osteoporosespezifische Therapie stehen entweder antiresorptive oder osteoanabole
Therapien zur Verfligung.

Zu den antiresorptiv wirksamen Therapeutika zahlen Bisphosphonate (Alendronat,
Risedronat, Zoledronat, lbandronat), Denosumab und Raloxifen. Zu den osteoanabol
wirksamen Therapeutika zahlen Teriparatid, Abaloparatid und Romosozumab.

Zudem wird unterschieden zwischen Therapeutika mit persistierender Wirkung wie den
Bisphosphonaten, deren Effekt auch nach Beendigung der Therapie erhalten bleibt und
Therapeutika mit schnell reversibler Wirkung (Denosumab, Teriparatid, Abaloparatid,
Romosozumab und Raloxifen), bei denen nach Beendigung der Therapie der Therapieerfolg
schnell wieder verloren gehen kann.

Fir die individuelle Auswahl der Medikamente sollen die mdglichen Neben- und
Zusatzwirkungen, vorliegende Komorbiditdten, die nachgewiesene Wirkungsdauer auch nach
Absetzen des Pradparates, die Einnahmemodalitat, die Patientenpraferenzen und der
Zulassungsstatus bericksichtigt werden.

Orales Alendronat und Risedronat und intravendses Zoledronat reduzieren sowohl
Wirbelkorperfrakturen als auch periphere Frakturen und Huftfrakturen. Fiir Bisphosphonate
liegen neben Effektivitatsbelegen auch Langzeitdaten zur Sicherheit vor. Fir Ibandronat ist die
Wirksamkeit in der Reduktion von Wirbelkorperfrakturen nachgewiesen worden. Fiir die
Reduktion von Hiiftfrakturen gibt es keinen wissenschaftlichen Nachweis.

Fiir Denosumab ist die Reduktion des Risikos von Wirbelkorper-, peripheren und
Hiftfrakturen nachgewiesen worden.

Fiir eine Raloxifen-Therapie liegen  Nutzenbelege zur Risikoreduktion von
Wirbelkorperfrakturen, nicht jedoch von peripheren oder Hiftfrakturen vor. AuBerdem kann
Raloxifen das Risiko fur das Auftreten von 6strogenrezeptor-positiven Mammakarzinomen
erheblich senken. Dieser Effekt sollte wunter Berlcksichtigung des individuellen
Brustkrebsrisikos gegenliber den thromboembolischen Risiken des Medikaments im Rahmen
des Therapiegespraches mit der Patientin abgewogen werden.

Flir Teriparatid ist die Reduktion des Risikos von Wirbelkdrper-, aund peripheren und
HuftfRrakturen nachgewiesen worden.

Fir Abaloparatid ist die Reduktion des Risikos von Wirbelkérperfrakturen nachgewiesen
worden.

Fir Romosozumab ist die Reduktion des Risikos von Wirbelkorper-, peripheren und
Hiftfrakturen nachgewiesen worden.

Solange Frauen eine Hormonersatztherapie (HRT) mit Ostrogenen und Gestagenen oder nur
mit Ostrogenen (bei Zustand nach Gebarmutterentfernung) erhalten, ist in der Regel keine
zusatzliche osteoporosespezifische Therapie erforderlich.

Fiir die spezifische Therapie bei systemischer Glukokortikoid-Langzeittherapie stehen fiir
postmenopausale Frauen und flir Manner Alendronat, Zoledronat, Denosumab und



Teriparatid {rH-Parathermen1-34} und nur flir postmenopausale Frauen zusatzlich Risedronat
zur Verfligung.

Insbesondere Patientinnen und Patienten, die eine antiresorptive Therapie erhalten, sollten
vor dem Hintergrund des potentiellen Risikos einer Kiefernekrose auf die regelmaRigen
jahrlichen zahnarztlichen Kontrollen hingewiesen werden. Vor Beginn einer Therapie mit
Bisphosphonaten und Denosumab ist bei Patienten mit begleitenden Risikofaktoren eine
zahnarztliche Untersuchung mit praventiver Zahnbehandlung sinnvoll.

1.4.2.2 Kalzium und Vitamin D

Grundsatzlich wird eine Zufuhr von 1000 mg Kalzium taglich mit der Nahrung empfohlen. Zur
Abschdtzung der eigenen Kalziumzufuhr kann die Patientin oder der Patient auf den
Kalziumrechner des IQWiG hingewiesen werden. Nur wenn die empfohlene Kalziumzufuhr mit
der Nahrung nicht erreicht wird, sollte eine Supplementierung mit Kalzium durchgefihrt
werden. Dies ist aufgrund des Risikos von Hypokalzamien unter einer antiresorptiven Therapie
der Osteoporose, insbesondere bei Anwendung von parenteralen Antiresorptiva, besonders
wichtig.

Zusatzlich wird die tagliche Zufuhr von 800 bis 1000 Einheiten Vitamin D empfohlen.
Supplemente sollten eingenommen werden, wenn diese Menge mit der Erndhrung nicht
erreicht werden kann.

Dabei ist die Verordnungsfahigkeit gemaR der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) des
Gemeinsamen Bundesausschusses im individuellen Fall zu beachten.

1.4.3 Dauer der medikament6sen Therapie

Eine spezifische Osteoporosetherapie soll in der Regel mindestens drei Jahre andauern, kann
aber auch in Abhangigkeit vom individuellen Frakturrisiko lebenslang notwendig sein. Nach
jeweils drei bis flnfJahren Therapiedauer soll eine Reevaluation hinsichtlich Nutzen und
Risiko erfolgen. Bei einer Entscheidung zur Beendigung der osteoporosespezifischen Therapie
sind das aktuelle individuelle Frakturrisiko, die Ausgangsknochendichte, Komorbiditaten und
deren medikament&se Behandlung sowie Lebensstilfaktoren zu berticksichtigen.

Bisphosphonate persistieren im Knochen und wirken nach Beendigung der Therapie fiir
wenigstens 12 Monate frakturreduzierend.

Nach Beendigung der Therapie mit Denosumab kann der positive Effekt auf die Knochenmasse
sowie die Frakturreduktion schnell verloren gehen. Um die Therapie abzuschlieBen, wird
nachfolgend die Gabe eines Bisphosphonates empfohlen.

Wird die knochenanabole Therapie mit Teriparatid beendet, wird anschlieRend eine
antiresorptive Therapie empfohlen, um den gewonnenen Zuwachs an Knochenmasse oder
Knochenfestigkeit nicht schnell wieder zu verlieren. Die Therapie mit Teriparatid ist auf
24 Monate begrenzt und sollte im Laufe des Lebens bei derselben Patientin beziehungsweise
bei demselben Patienten nicht wiederholt werden.

Wird die knochenanabole Therapie mit Abaloparatid beendet, wird anschlieBend eine
antiresorptive Therapie empfohlen, um den gewonnenen Zuwachs an Knochenmasse oder
Knochenfestigkeit nicht schnell wieder zu verlieren. Die maximale Gesamtdauer der Therapie
mit Abaloparatid sollte bei 18 Monaten liegen.

Wird die knochenanabole Therapie mit Romosozumab beendet, wird anschlieBend eine
antiresorptive Therapie empfohlen, um den gewonnenen Zuwachs an Knochenmasse oder
Knochenfestigkeit nicht schnell wieder zu verlieren. Die Therapiedauer mit Romosozumab ist
auf einen Zeitraum von 12 Monate begrenzt.



1.4.4 Besondere MaRnahmen bei Multimedikation

Insbesondere bei Patientinnen und Patienten, bei denen auf Grund von Multimorbiditdt 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, sdmtliche von der
Patientin oder von dem Patienten tatsachlich eingenommenen Arzneimittel, einschlielich 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 Ricksprache mit den weiteren
an der éarztlichen 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 Beriicksichtigung 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 Erstelungund-Aushandigung-einens 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 Abstanden durch Berechnung der
Glomerularen Filtrationsrate auf der Basis des Serum-Kreatinins nach einer Schatzformel
(eGFR) Uberwacht werden. Bei festgestellter Einschrankung der Nierenfunktion sind die
Dosierung der entsprechenden Arzneimittel sowie gegebenenfalls das Untersuchungsintervall
der Nierenfunktion anzupassen.

1.5 Arztliche Kontrolluntersuchung
Die regelmaRigen Verlaufsuntersuchungen beinhalten insbesondere:

- Sturzanamnese,;

- Erfassung von Frakturen oder klinischen Hinweisen auf Frakturen,;

- Abschéatzung, ob die Kalzium- und Vitamin D-Zufuhr ausreichend ist,;

- Motivation zu addquatem, regelmdBigem korperlichen Training und dessen
Verstetigung sowie zur Fortfihrung der erlernten Lebensstilinterventionen,;

- bei postmenopausalen Frauen: Frage nach einer Hormonersatztherapie,;

- Berlicksichtigung weiterer eingenommener Medikamente, die das Frakturrisiko
erhéhen und, falls erforderlich, die Einleitung der Uberpriifung der Indikation,;

- Prifung der osteoporosespezifischen Medikation: Uberpriifung von
Kontraindikationen (zum Beispiel neu aufgetretene Niereninsuffizienz), Uberpriifung
der Adhéarenz,

- Einhaltung der empfohlenen  Einnahmemodalitdten (insbesondere  bei
Bisphosphonaten),

- Erfassung von Nebenwirkungen,

- Abwagung der Fortfiihrung der osteoporosespezifischen Therapie in Abhangigkeit von
Nutzen, Nebenwirkungen und Risiken.

Nach der Initialisierung einer medikamentdsen Behandlung sollten alle drei bis sechs Monate
klinische Kontrollen hinsichtlich der Vertraglichkeit und eingetretener Ereignisse (zum Beispiel
Frakturen) erfolgen.



Wenn es unter einer Therapie mit Bisphosphonaten, Denosumab oder Raloxifen zu einem
deutlichen Abfall der Knochendichte (= 5%) kommt oder; wenn unter einer Therapie zwei oder
mehr osteoporotische Frakturen innerhalb von drei Jahren auftreten, ist von einem
Therapieversagen auszugehen. In diesem Fall ist eine Priifung der Griinde (zum Beispiel
schlechte Adhidrenz oder Resorption, Anderung der Risikokonstellation) und bei Bedarf die
Umstellung auf eine andere Medikation zu erwagen.

Zum Zweck der Optimierung der Therapieentscheidung kann die Osteodensitometrie
frihestens nach fiinf Jahren wiederholt werden, es sei denn, dass aufgrund besonderer
therapierelevanter anamnestischer und klinischer Befunde eine friihere Osteodensitometrie
geboten ist. Die Wiederholungsmessung sollte nach Moglichkeit mit demselben Gerat
erfolgen.

Unabhangig von den individuell erforderlichen regelmaRigen Verlaufskontrollen erfolgt die
Dokumentation im Rahmen dieser Richtlinie mittels der in Anlage 20 aufgefiihrten Parameter
guartalsweise oder jedes zweite Quartal.

1.6 Kooperation der Versorgungssektoren

Die Betreuung von Patientinnen und Patienten mit Osteoporose erfordert die
Zusammenarbeit aller Sektoren (ambulant, stationar) und Einrichtungen. Eine qualifizierte
Behandlung muss lGber die gesamte Versorgungskette gewihrleistet sein.

1.6.1 Koordinierende 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 Absatz 1 Satz 2 SGB V beschriebenen Aufgaben. Bei
Patientinnen und Patienten, bei denen keine Multimorbiditat—sendern—aussehlieltlich—die
systemische-SkeletterkrankungOsteoperose-vorliegt, kann die Langzeitbetreuung nach Satz 1
auch durch die Facharztin oder den Facharzt fiir Orthopddie und Unfallchirurgie oder die
Facharztin oder den Facharzt fiir Orthopddie erfolgen. Weitere Zusatzqualifikationen sind fur
diese Facharztinnen und Facharzte nicht erforderlich.

In Ausnahmefallen kann eine Patientin oder ein Patient mitOsteeporese eine zugelassene
oder ermaéchtigte qualifizierte Facharztin oder seinen zugelassenen oder ermadchtigten
qualifizierten Facharzt fir Frauenheilkunde und Geburtshilfe, fir Innere Medizin und
Endokrinologie und Diabetologie, fir Innere Medizin und Rheumatologie oder eine
qualifizierte Einrichtung, die fir die Erbringung dieser Leistungen zugelassen oder erméchtigt
ist, oder die nach § 137f Absatz 7 SGB V an der ambulanten arztlichen Versorgung teilnimmt,
auch zur Langzeitbetreuung, Dokumentation und Koordination der weiteren Mallnahmen im
strukturierten Behandlungsprogramm Osteoporose wahlen. Weitere Zusatzqualifikationen
sind flir diese Facharztinnen und Facharzte nicht erforderlich.

Ferner kann in Ausnahmefallen eine Patientin oder ein Patient stattdessen eine zugelassene
oder ermadchtigte qualifizierte Fachdrztin oder einen zugelassenen oder ermachtigten
qualifizierten Facharzt (zum Beispiel fiir Innere Medizin, fir Physikalische und Rehabilitative
Medizin) zur Langzeitbetreuung, Dokumentation und Koordination der weiteren MaRnahmen
im strukturierten Behandlungsprogramm Osteoporose wahlen, wenn diese oder dieser den
Nachweis einer osteologischen Zusatzqualifikation erbringt.

Die osteologische Zusatzqualifikation muss mindestens umfassen: nachgewiesene
osteologische Tatigkeit, Themenfelder der Grundlagen der Osteologie, Diagnostik und
Befundung, Therapieindikation sowie therapeutische MalRnahmen (zum Beispiel
Basistherapie, medikamentdse Therapie) bei Osteoporose, zusatzliche Fortbildung mit
osteologischem Schwerpunkt.



Dies Koordination im Ausnahmefall 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.

Leistungserbringer, die auf Basis der bis zum [Einsetzen: Tag vor Inkrafttreten nach I1.]
geltenden Regelungen dieser Nummer vor Ablauf der Anpassungsfrist nach § 137g Absatz 2
SGB YV ihre Teilnahme an einem strukturierten Behandlungsprogramm Osteoporose erklart
haben, kénnen auch weiterhin am jeweiligen strukturierten Behandlungsprogramm als
koordinierende Arztinnen und Arzte teilnehmen.

Die Uberweisungsregeln gemaR Nummer 1.6.2 sind von der gewihlten Arztin, dem gewihlten
Arzt oder der gewadhlten Einrichtung zu beachten, wenn deren besondere Qualifikation fir
eine Behandlung der Patientinnen und Patienten aus den dort genannten
Uberweisungsanldssen nicht ausreicht.

1.6.2 Uberweisung von der koordinierenden Arztin oder vom koordinierenden Arzt zur
jeweils qualifizierten Fachéarztin, zum jeweils qualifizierten Facharzt oder zur jeweils
qualifizierten Einrichtung

Die Arztin oder der Arzt hat zu priifen, ob insbesondere bei den folgenden Indikationen oder
Anliassen eine Uberweisung zur Mitbehandlung von Patientinnen und Patienten mit
Osteoporose zur jeweils qualifizierten Facharztin, zum jeweils qualifizierten Facharzt oder zur
qualifizierten Einrichtung erfolgen soll:

- in besonderen Fallen (vgl. Nummer 1.5) zu einer erneuten Knochendichtemessung,;

- bei Verdacht auf eine sekundare Erkrankungsursache der Osteoporose,;

- bei Progression der Osteoporose unter Therapie,;

- beiVerdacht auf akute Wirbelkérperfraktur (akute Schmerzen der Wirbelsdule kdnnen
ein Hinweis auf eine Fraktur sein),;

- bei komplexen Krankheitskonstellationen zur geriatrischen Mitbehandlung,;

- bei chronischen Schmerzen zur ambulanten Schmerztherapie gemalR
Schmerztherapievereinbarung oder

- bei Verdacht auf Kiefernekrose zur kieferchirurgischen Abklarung.

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

1.6.3 Einweisung in ein Krankenhaus

Indikationen zur stationdren Behandlung bestehen fiir Patientinnen und Patienten
insbesondere unter folgenden Bedingungen:

- akute immobilisierende Frakturen oder
- Vorliegen einer Indikation zur teilstationdaren oder stationdaren multimodalen
Schmerztherapie.

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

1.6.4 Veranlassung einer medizinischen Rehabilitationsleistung

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

Eine Leistung zur medizinischen Rehabilitation soll insbesondere erwogen werden, um die
Erwerbsfahigkeit zu erhalten, die Pflegebedirftigkeit zu vermeiden oder zu vermindern sowie
Benachteiligungen durch die Osteoporose und ihre Begleit- und Folgeerkrankungen zu
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vermeiden oder ihnen entgegenzuwirken und eine moglichst selbstbestimmte Lebensfiihrung

zu erreichen.

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

Die allgemeinen Voraussetzungen fiir die qualitdtssichernden MaRnahmen sind in § 2 dieser
Richtlinie geregelt.

medikamentose Therapie erhalten

Qualitatsziel Qualitatsindikator
1 Niedriger Anteil an Teilnehmerinnen | Anteil an Teilnehmerinnen und
und Teilnehmern mit neu | Teilnehmern mit neu aufgetretenen
aufgetretenen osteoporosebedingten Frakturen
osteoporosebedingten Frakturen wahrend der letzten 42 zwolf Monate,
bezogen auf alle Teilnehmerinnen und
Teilnehmer mit mindestens 42-zwolf
Monaten Teilnahmedauer
2 Teilnehmerinnen und Teilnehmern | Teilnehmerinnen und Teilnehmer mit
mit Stlirzen oder mit erhohtem | Stiirzen oder mit hohem Sturzrisiko:
Sturzrisiko:  Hoher  Anteil an | Anteil an Teilnehmerinnen und
Teilnehmerinnen und Teilnehmern, | Teilnehmer, denen eine MalRnahme
denen eine  Mallnahme  zur | zur  Sturzprophylaxe  empfohlen
Sturzprophylaxe empfohlen wurde. | wurde
3 Hoher Anteil an Teilnehmerinnen | Anteil an Teilnehmerinnen und
und Teilnehmern, die regelmaRig | Teilnehmern, die regelmaRig
korperliches Training (auch im | korperliches Training (auch im
Rahmen einer Malknahme zur | Rahmen einer MaRnahme zur
Sturzprophylaxe) betreiben Sturzprophylaxe) betreiben, bezogen
auf alle Teilnehmerinnen und
Teilnehmer bei denen korperliches
Training moglich ist
4 Bei Teilnehmerinnen und | Bei Teilnehmerinnen und
Teilnehmern, die bei DMP | Teilnehmern, die bei DMP
Einschreibung noch nicht geschult | Einschreibung noch nicht geschult
sind: sind:
Hoher Anteil geschulter | Anteil der Teilnehmerinnen und
Teilnehmerinnen und Teilnehmer Teilnehmer, die an einer empfohlenen
Schulung im Rahmen des DMP
teilgenommen haben.
5 Hoher Anteil an Teilnehmerinnen | Anteil an Teilnehmerinnen (ohne
und Teilnehmern, die eine | Hormonersatztherapie) und
osteoporosespezifische Teilnehmern, die eine

osteoporosespezifische
medikamentése Therapie erhalten,
bezogen auf alle Teilnehmerinnen
(ohne Hormonersatztherapie) und
Teilnehmer
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6 Teilnehmerinnen und Teilnehmer mit | Anteil der Teilnehmerinnen (ohne
osteoporosespezifischer Hormonersatztherapie) und
medikamentdser Therapie: Teilnehmer mit
Hoher Anteil an Teilnehmerinnen | osteoporosespezifischer

und Teilnehmern, die eine Therapie | medikamentdser Therapie:
mindestens drei Jahre fortgefiihrt | Anteil der Teilnehmerinnen und

haben Teilnehmer, die die Therapie
mindestens drei Jahre fortgefiihrt
haben

3 Teilnahmevoraussetzungen und Dauer der Teilnahme der Versicherten (§ 137f
Absatz 2 Satz 2 Nummer 3 SGB V)

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

3.1 Aligemeine Teilnahmevoraussetzungen

Die allgemeinen Voraussetzungen fiir die Einschreibung Versicherter sind in § 3 dieser
Richtlinie geregelt.

3.2 Spezielle Teilnahmevoraussetzungen

Patientinnen und Patienten ab dem vollendeten 50. Lebensjahr und—PRatienten—ab—dem
vollendeten——60-tebensjghr——mit Osteoporose kénnen am strukturierten

Behandlungsprogramm teilnehmen, wenn sie die in Nummer 1.2 genannten Kriterien zur
Emgrenzung der Z|elgruppe erfuIIen ¥e¥5+ehe+¢te—m+t—u—nbest—m@m%em—eder—dwe¥sem

Flr Versicherte, die auf Basis der bis zum [Einsetzen: Tag vor Inkrafttreten nach Il.] geltenden
Einschreibediagnostik vor Ablauf der Anpassungsfrist nach §137g Absatz2 SGBV
eingeschrieben wurden, ist keine erneute Durchfiihrung der Einschreibediagnostik
erforderlich. Die Teilnahme wird fortgesetzt.

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

4.1 Schulungen der Leistungserbringer

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

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

Im Rahmen des strukturierten Behandlungsprogramms priifen die Arztin oder der Arzt
zusammen mit der Patientin oder dem Patienten, ob die Patientin oder der Patient von
strukturierten, in der Regel evaluierten, zielgruppenspezifischen und publizierten Schulungs-
und Behandlungsprogrammen profitieren kann.

Alle Patientinnen und Patienten, die davon profitieren kénnen, sollen Zugang zu einem
strukturierten, in der Regel evaluierten, zielgruppenspezifischen und publizierten
Schulungsprogramm erhalten.
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5 Bewertung der Auswirkungen der Versorgung in den Programmen (Evaluation) (§ 137f
Absatz 2 Satz 2 Nummer 5 SGB V)

Fiir die Evaluation nach §6 Absatz2 Nummer 1 DMP-A-RL sind mindestens folgende
medizinische Parameter auszuwerten:

a) Tod,

b) Medikation,

c) Frakturen,

d) Stiirze,

e) Korperliches Training.

Eine vergleichende Evaluation nach § 6 Absatz 2 Nummer 2 der DMP-A -RL ist aufgrund einer
fehlenden Rechtsgrundlage zur Nutzung von Daten fiir nicht in ein DMP eingeschriebene
Versicherte derzeit nicht moéglich. Daher wurden keine Parameter festgelegt.

Abweichend von § 6 Absatz 3 Nummer 2 DMP-A-RL endet der Evaluationszeitraum fir den
erstmalig zu erstellenden Bericht nach 48 Monaten, beginnend mit dem 4 ersten Tag des der
friihesten Zulassung eines DMP Osteoporose folgenden Quartals.
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Anlage 20 Osteoporose — Dokumentation
Laufende | Dokumentationsparameter Auspragung
Nummer
Anamnese und Befunddaten
1 Osteoporosebedingte Fraktur in den | Ja / Nein
letzten £2zwolf Monaten!
2 Neu aufgetretene | Ja / Nein
osteoporosebedingte Fraktur seit der
letzten Dokumentation?
3 Lokalisation der | Proximale Femurfraktur / Singulare
osteoporosebedingten Fraktur3 Wirbelkorperfraktur ~ /  Multiple
Wirbelkorperfrakturen /
Beckenfraktur / Humerusfraktur /
Radiusfraktur / Andere
4 Stilrze in den letzten | Anzahl
6sechs Monaten?
5 Stilrze seit der letzten | Anzahl
Dokumentation?
Sonstige Befunde und nichtmedikamentdse Behandlung
6 Teilnehmerinnen und Teilnehmer ab | Ja / Nein
70 Jahre:
erhohtes Sturzrisiko
7 Bei Teilnehmerinnen und | Ja/ Nein
Teilnehmern mit erhéhtem
Sturzrisiko oder Stiirzen:
Sturzprophylaxemalnahme
empfohlen*
8 RegelmaRiges kérperliches Training® | Ja / Nein / Nicht méglich
Medikamentdse Behandlung
9 Aktuelle osteoporosespezifische | Bisphosphonate / Denosumab /
Medikation Raloxifen / Teriparatid / Abaloparatid
/ Romosozumab / Keine
osteoporosespezifische Medikation /
Patientin mit Hormonersatztherapie®
10 Dauer der osteoporosespezifischen | Vor dem abgeschlossenen

Medikation’

3-dritten Jahr abgebrochen / Nach
drei Jahren abgeschlossen / Aktuell
andauernd, seit weniger als
drei Jahren / Aktuell andauernd,
Fortfiihrung Giber drei Jahre hinaus /
Keine osteoporosespezifische
Medikation durchgefihrt
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Schulungen

Schulung empfohlen

11 Schulung bereits vor Einschreibung in | Ja / Nein
das DMP wahrgenommen?

12 Schulung empfohlen (bei aktueller | Ja / Nein
Dokumentation)

13 Empfohlene Schulung | Ja / Nein / War aktuell nicht moglich /
wahrgenommen? Bei letzter Dokumentation keine

1
2

Hinweis fiir die Ausfiillanleitung: Die Angabe ist nur bei der Erstdokumentation auszuftllen

Hinweis fiir die Ausfiillanleitung: Die Angaben sind erst bei der zweiten und allen folgenden
Dokumentationen (Folgedokumentation) zu machen.

3 Hinweis firr die Ausfiillanleitung: Diese Angabe ist nur zu machen, wenn Feld 1 (Osteoporosebedingte
Frakturen in den letzten 32zwolf Monaten) in der Erstdokumentation oder Feld 2 (Neu aufgetretene
osteoporosebedingte Fraktur seit der letzten Dokumentation) in der zweiten oder einer folgenden
Dokumentation (Folgedokumentation) mit ,,Ja“ beantwortet wurde.

4 Hinweis fir die Ausfiillanleitung: SturzprophylaxemaRnahmen sind MaRnahmen zur Férderung der
Koordination, der Reaktionsfahigkeit, des Gleichgewichts, der Kraftsteigerung und zur Reduktion der
Sturzangst.

> Hinweis fir die Ausfiillanleitung: Kérperliches Training beinhaltet regelmaRiges sportliches Training,
regelmaRiges Krafttraining oder MaRnahmen zur Sturzprophylaxe inklusive Eigenaktivitaten.

® Hinweis fiir die Ausfiillanleitung: Solange Frauen eine Hormonersatztherapie (HRT) mit Ostrogenen und
Gestagenen oder nur mit Ostrogenen (bei Zustand nach Gebarmutterentfernung) erhalten, ist in der Regel
keine zusatzliche osteoporosespezifische Therapie erforderlich.

7 Hinweis fiir die Ausfiillanleitung: Eine spezifische Osteoporosetherapie soll in der Regel mindestens drei

Jahre andauern, kann aber auch in Abhangigkeit vom individuellen Frakturrisiko lebenslang notwendig sein. Bei

einer Therapie mit Teriparatid, welche auf 24 Monate begrenzt ist, ist auch hier die antiresorptive

Anschlusstherapie zu bericksichtigen. Bei einer Therapie mit Abaloparatid, welche auf 18 Monate begrenzt ist,

ist auch hier die antiresorptive Anschlusstherapie zu berlicksichtigen. Bei einer Therapie mit Romosozumab,
welche auf zwolf Monate begrenzt ist, ist auch hier die antiresorptive Anschlusstherapie zu bertcksichtigen.
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