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I. Rechtsgrundlagen der Entscheidung 
 

Gemäß § 137f Abs. 2 SGB V regelt der Gemeinsame Bundesausschuss in Richtlinien 
Anforderungen an die Ausgestaltung von Strukturierten Behandlungsprogrammen nach 
§ 137f Abs. 1 SGB V. 

Der Gemeinsame Bundesausschuss hatte nach § 137f Abs. 2 SGB V i.d.F. GKV-WSG 
mit Datum  

vom 15.10.2009 

Empfehlungen zur Aktualisierung der Anforderungen an strukturierte Behand-
lungsprogramme für Patientinnen und Patienten mit chronischen obstruktiven 
Atemwegserkrankungen - Teil II COPD,  

vom 17.03.2011  

Empfehlungen zur Aktualisierung der Anforderungen und der Dokumentation an 
strukturierte Behandlungsprogramme für Patientinnen mit Brustkrebs und zur Ak-
tualisierung der Anforderungen an strukturierte Behandlungsprogramme für Pati-
entinnen mit Brustkrebs und 

vom 21.07.2011 

Empfehlungen zur Aktualisierung der Anforderungen und der Dokumentation an 
strukturierte Behandlungsprogramme für Patientinnen und Patienten mit chroni-
schen obstruktiven Atemwegserkrankungen - Teil I Asthma bronchiale, 

beschlossen und dem Bundesministerium für Gesundheit übersandt. 

Diese aktualisierten Empfehlungen der Anforderungen an die Ausgestaltung von Struktu-
rierten Behandlungsprogrammen nach § 137f Abs. 1 SGB V i.d.F. GKV-WSG hat das 
Bundesministerium für Gesundheit vor Inkrafttreten des Gesetzes zur Verbesserung der 
Versorgungsstrukturen in der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV-
Versorgungsstrukturgesetz – GKV-VStG) zum 01.01.2012 nicht mehr in die Rechtsver-
ordnung nach § 266 Abs. 7 Nr. 3 SGB V (RSAV) überführt.  

Zur Sicherung der aktualisierten medizinischen Inhalte der Empfehlungen überführt der 
Gemeinsame Bundesausschuss daher in Anwendung seiner durch das GKV-VStG neu 
ausgestalteten Kompetenz zur Regelung der Anforderungen an Strukturierte Behand-
lungsprogramme die beschlossenen aktualisierten Empfehlungen in eine Richtlinie nach 
§ 137f Abs. 2 SGB V. 

Gegenstand des Beschlusses ist dabei die rein formale Überführung der bereits be-
schlossenen aktualisierten Anforderungsinhalte in Richtlinienform sowie die rechtssiche-
re Verankerung der Richtlinienvorgaben mit in diesem Zusammenhang stehenden, auch 
nach Inkrafttreten des GKV-VStG geltenden, Vorgaben der RSAV. Die Inhalte der Anfor-
derungen bleiben gegenüber den beschlossenen Empfehlungen unverändert.  

II. Eckpunkte der Entscheidung 

1. Allgemeines  

Die Richtlinie gliedert sich in zwei Teile. Teil A – „Allgemeine Regelungen“ benennt die 
gesetzlichen Grundlagen sowie den Regelungsgegenstand der Richtlinie.  



 

    

4 
 

Teil B „Anforderungen an die Ausgestaltung von Strukturierten Behandlungsprogram-
men“ regelt die Anforderungen an die einzelnen Strukturierten Behandlungsprogramme 
nach § 137f Abs. 2 SGB V, wie sie der Gemeinsame Bundesausschuss bereits auf 
Grundlage des § 137f Abs. 2 SGB V i.d.F. GKV-WSG als Empfehlungen beschlossen 
hatte.  

Aus formalen Gründen ist es geboten, die indikationsbezogenen Vorgaben zur Doku-
mentation, die sich bislang in eigenen Anlagen der RSAV befanden, inhaltlich unverän-
dert in die Richtlinie zu integrieren. Ergänzt werden dazu Verweise auf die allgemeinen 
Dokumentationserfordernisse in Anlage 2 RSAV. Die bisher geltenden Vorgaben zu qua-
litätssichernden Maßnahmen aus der Anlage 1 RSAV werden in den jeweiligen Anforde-
rungen dieser Richtlinie ausdrücklich formuliert. 

2. Begründungen der aktualisierten Anforderungen 

Diese Tragenden Gründe werden ergänzt um die vom Gemeinsamen Bundesausschuss 
im Rahmen der aktualisierten Empfehlungen erarbeiteten Inhalte der Begründungstexte. 
Diese sollen im Zuge der Umsetzung und Zulassung der Strukturierten Behandlungspro-
gramme nach § 137g SGB V durch das Bundesversicherungsamt dieselbe Funktion und 
Verbindlichkeit wie bisher haben.  
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Zu Teil B Ziffer I (Brustkrebs) 
Begründung  

zu den Anforderungen an 
strukturierte Behandlungsprogramme  

für Patientinnen mit  
Brustkrebsa 

 
  

                                              
a Entspricht der Begründung zu den Empfehlungen des Gemeinsamen Bundesausschusses zur Aktualisierung von Anlage 3 zur 

Risikostruktur-Ausgleichsverordnung (Strukturierte Behandlungsprogramme für Patientinnen mit Brustkrebs) 
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Einleitung 

Die Empfehlungen des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) vom 17. März 2011 
aktualisieren die am 21. Juni 2005 beschlossenen und am 1. Februar 2006 per Rechts-
verordnung in Kraft getretenen Anforderungen an die Behandlung von Patientinnen mit 
Brustkrebs einschließlich der für die Datenerhebung erforderlichen Dokumentationsinhal-
te. Mit der Dreizehnten Verordnung zur Änderung der Risikostruktur-
Ausgleichsverordnung (13. RSA-ÄndV) vom 23. Januar 2006 wurden die am 1. Juli 2002 
in Kraft getretenen Anforderungen bereits erstmalig aktualisiert. Die Empfehlungen stel-
len also das Ergebnis der zweiten Überarbeitung dar.  

Gemäß seiner Verpflichtung zur Orientierung am allgemein anerkannten Stand der me-
dizinischen Wissenschaft unter Berücksichtigung der Prinzipien der evidenzbasierten 
Medizin hat der G-BA eine Arbeitsgruppe mit medizinischen Fachexperten eingesetzt, 
die bei der Aktualisierung der Anforderungen methodisch in folgenden Schritten vorge-
gangen ist: 

In einem ersten Schritt wurden die in Anlage 3 zu §§ 28b bis 28g der RSAV definierten 
Anforderungen auf relevante neue wissenschaftliche Erkenntnisse und Änderungen der 
medizinischen Praxis hin überprüft und der Anpassungsbedarf in einem nicht formalisier-
ten Konsensusverfahren identifiziert. 

Am 19. Dezember 2006 hat der G-BA das Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im 
Gesundheitswesen (IQWiG) mit der systematischen Recherche nach und der Bewertung 
von neuen, auf das deutsche Gesundheitssystem übertragbaren Leitlinien zum Thema 
Brustkrebs sowie mit der Extraktion von Leitlinienempfehlungen beauftragt, die für das 
DMP Brustkrebs relevante Versorgungsaspekte betreffen. Da den ursprünglichen Emp-
fehlungen des G-BA zur ersten Aktualisierung bereits bis einschließlich 2004 publizierte 
evidenzbasierte Leitlinien zu Grunde lagen, wurde der Zeitraum, für den die Update-
Recherche durchzuführen war, auf 2005 bis Oktober 2007 begrenzt. Das IQWiG hat die 
thematisch relevanten Leitlinien mithilfe des Deutschen Instruments zur methodischen 
Leitlinien-Bewertung (DELBI) bewertet, wobei adaptierte Leitlinien gesondert hinsichtlich 
Identifikation und Evidenzbasierung der Quell-Leitlinien berücksichtigt wurden. Evidenz-
basierte Leitlinien, die nach Oktober 2007 publiziert wurden und während des laufenden 
Aktualisierungsprozesses in der Langfassung zur Verfügung standen, wurden ebenfalls 
in die Überarbeitung des DMP einbezogen. Es handelt sich hierbei um die interdisziplinä-
re S3-Leitlinie für die Diagnostik, Therapie und Nachsorge des Mammakarzinoms3, die 
S3 Leitlinie Brustkrebs Früherkennung in Deutschland1 und die Leitlinie der Arbeitsge-
meinschaft Gynäkologische Onkologie (AGO), Kommission Mamma4, in der aktualisier-
ten Fassung von April 2009. Die Leitlinien wurde – in Ergänzung des Berichts des 
IQWiG2– ebenfalls nach DELBI bewertet.  

In einem zweiten Schritt wurde auf Basis des Berichts des IQWiG2 ein Vergleich zwi-
schen den inhaltlichen Vorgaben des DMP Brustkrebs und den extrahierten Leitlinien-
empfehlungen unter Berücksichtigung der den Leitlinienempfehlungen zu Grunde lie-
genden Evidenz durch-geführt. Bei uneinheitlichen oder widersprüchlichen Leitlinienemp-
fehlungen und kontroverser wissenschaftlicher Diskussion wurde auf weitere Quellen 
aufbereiteter und zusammen-gefasster Evidenz zurückgegriffen. Falls erforderlich wur-
den die Originalarbeiten von Studien herangezogen. 

In einem dritten Schritt wurden externe Stellungnahmen dahingehend geprüft, ob evi-
denzgestützte Hinweise aus diesen Stellungnahmen einen möglichen Aktualisierungs-
bedarf des DMP begründen.  
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Die Begründungen zu den aktualisierten Empfehlungen sind nachfolgend aufgeführt. 

Zu Ziffer 1.1 Definition des Brustkrebs 

Die vorgenommene redaktionelle Änderung orientiert sich an der interdisziplinären S3-
Leitlinie für die Diagnostik, Therapie und Nachsorge des Mammakarzinoms3. 

Zu Ziffer 1.3 Maßnahmen im Rahmen der Primärtherapie 

Mammasonographie: Die interdisziplinäre S3-Leitlinie für die Diagnostik, Therapie und 
Nachsorge des Mammakarzinoms3 und die vom IQWiG2 zu diesem Punkt berücksichtig-
ten Leitlinien empfehlen die Mammasonographie in der präoperativen Basisdiagnostik. 
Die standardisierte präoperative Sonographie der Axillae kann eine Reihe von relevanten 
Zusatzinformationen liefern.  

Kontrastmittel-Magnetresonanztomographie (KM-MRT): Aufgrund ihrer hohen Sensitivi-
tät erlaubt die KM-MRT eine besonders exakte Aussage zur lokalen Tumorausdehnung. 
Multizentrizität bzw. Multifokalität werden mit höherer Sensitivität erkannt als mit anderen 
Verfahren. Potentielle Überdiagnostik und daraus folgende Übertherapie können aber 
anhand der vorliegenden Daten zur Spezifität nicht ausgeschlossen werden.  

Vier der vom IQWIG2 ausgewerteten Leitlinien4, 5, 6, 7 enthalten inkongruente Empfeh-
lungen zur KM-MRT beim präoperativen staging, vorwiegend mit Empfehlungsgrad C 
(Evidenzlevel 3b bis 4c).  

Beide deutschen S3-Leitlinien empfehlen die KM-MRT für das präoperative lokale 
staging beim lobulären Mammakarzinom mit Empfehlungsgrad B (Evidenzlevel 3b). Die 
Leitlinie zur Brustkrebsfrüherkennung8 empfiehlt die Maßnahme auch bei relevant erhöh-
tem Risiko, eine Definition dieser Risikogruppe findet sich nicht. Es wird darauf hinge-
wiesen, dass keine Studien vorliegen, die die Frage beantworten, ob durch präoperative 
KM-MRT die Lokalrezidivrate (bzw. die brustkrebsbedingte Mortalität) gesenkt werden 
kann. Darüber hinaus sei nicht sicher zu beantworten, welcher Anteil kleiner, ausschließ-
lich durch KM-MRT identifizierter Herde durch Strahlentherapie nicht ausreichend elimi-
niert werden kann und bei Nichtentdeckung zu einem Rezidiv geführt hätte.  

Bei zusammenfassender Betrachtung der Erkenntnislage lässt sich eine Empfehlung für 
einen routinemäßigen Einsatz der KM-MRT nicht begründen.  

In 2010 wurde eine randomisierte kontrollierte Studie im Rahmen des britischen HTA 
Programms veröffentlicht9, welche diese Einschätzung bestätigt. 

Her2/neu-Status: Im Mai 2005 wurden die Ergebnisse aus 3 internationalen Studien an-
lässlich des ASCO-Kongresses (American Society of Clinical Oncology) vorgestellt, die 
mit unterschiedlichem Studiendesign die Verwendung von Trastuzumab in der adjuvan-
ten Therapie des Mammakarzinoms mit Überexpression von Her2/neu vorgestellt haben. 
Die Ergebnisse wurden nachfolgend als Vollpublikationen veröffentlicht. Im Ergebnis der 
einjährigen adjuvanten Therapie mit Trastuzumab, ergänzend zur standardgemäßen 
Chemotherapie und Strahlentherapie, zeigt sich eine relative Reduktion des Rezidivrisi-
kos um 45 % bis 50 % und eine relative Reduktion der Mortalität um 30 %. Entsprechend 
den Ergebnissen wird die Durchführung einer Therapie mit Trastuzumab bei Her2/neu-
Überexpression invasiver Tumore mit einer Größe von mehr als 10 mm, entsprechend 
ab Stadium pT1c, und bei allen nodal-positiven Tumoren unabhängig von der Tumorgrö-
ße empfohlen. Die derzeit empfohlene Therapiedauer in der Adjuvanztherapie beträgt 
auf dem Boden der derzeitigen Datenlage 12 Monate3, 10, 11. 
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Voraussetzung für die Therapieentscheidung ist eine valide Durchführung der Her2/neu-
Bestimmung am Primärtumor. Die technische Durchführung der Bestimmung, entweder 
durch immunhistochemische oder durch molekularpathologische Methoden, soll sich 
wegen der Reproduzierbarkeit und wegen der prognostischen und therapeutischen Be-
deutung an Leitlinien orientieren3, 12. 

Zu Ziffer 1.4.1 Grundsätze der Therapie 

Die Änderung von „in begründeten Einzelfällen“ in „bei entsprechender Indikation“ trägt 
dem Sachverhalt Rechnung, dass von einer krankheitswertigen psychischen Störung bei 
Patientinnen mit Brustkrebs nicht nur in seltenen Einzelfällen auszugehen ist und die 
Einleitung psychotherapeutischer Behandlungsmaßnahmen eine entsprechende Indika-
tionsstellung voraussetzt. Durch die Bereitstellung der Kontaktadressen soll kurzfristig 
eine Orientierung der Patientinnen ermöglicht und der Zugang zu diesem Angebot er-
leichtert werden.  

Die weiteren Änderungen in dieser Ziffer sind redaktionell und dienen der Präzisierung 
der Aussagen und der Übereinstimmung des letzten Absatzes unter dieser Ziffer mit den 
gesetzlichen Grundlagen.  

Zu Ziffer 1.4.2 Operative Therapie des Brustkrebses ohne Sonderformen 

Die Ergänzungen im dritten Absatz sind redaktionell und dienen der Präzisierung der 
Aussagen. 

Im Weiteren wird auf die Begründung zu Ziffer 1.4.5 verwiesen. 

Zu Ziffer 1.4.2.2 Brusterhaltende Therapie 

Durch die Präzisierung des Begriffs „sollen“ wird die rechtsprachliche Qualität gefördert.  

Zu Ziffer 1.4.2.3 Modifizierte radikale Mastektomie 

Bei der Mehrzahl der Spiegelstriche erfolgten Anpassungen der Formulierungen in An-
lehnung an die interdisziplinäre S3-Leitlinie für die Diagnostik, Therapie und Nachsorge 
des Mammakarzinoms3. Bezugnehmend auf die vorgenannte Leitlinie wurde zudem als 
weitere Indikation das "inflammatorische Mammakarzinom nach Vorbehandlung" in die 
Aufzählung der Indikationen aufgenommen." 

Zu Ziffer 1.4.2.4 Operative Therapie der Axilla 

Insbesondere die Aussagen in der interdisziplinären S3-Leitlinie für die Diagnostik, The-
rapie, Nachsorge des Mammakarzinoms3 haben eine Überarbeitung der Ausführungen 
zur operativen Therapie der Axilla erforderlich gemacht. Darin wird in erster Linie der 
Stellenwert der Sentinel-Lymphknoten-Entfernung neu definiert. Diese Methode stellt 
mittlerweile für einen erheblichen Teil der Patientinnen mit invasivem Mammakarzinom 
das Verfahren der ersten Wahl dar. 

Die Sentinel-Lymphknoten-Entfernung (SLNE, SNB, Sentinel-Lymphknotenbiopsie) ist 
ein diagnostisches Verfahren beim Mammakarzinom, mit dem der histologische Nodal-
status (pN-Status) durch selektive Entnahme und Untersuchung des (der) Lymphknoten 
mit der höchsten Wahrscheinlichkeit für eine Metastasierung bestimmt wird. Hauptziel 
der Methode ist eine vollständige Erfassung der Patientinnen mit Lymphknotenmetasta-
sen sowie die Vermeidung von Morbidität durch eine Axilladissektion bei Patientinnen mit 
negativem Nodalstatus. 
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In den Entscheidungsprozess für eine Sentinel-Lymphknoten-Entfernung fließt eine gan-
ze Reihe von Aspekten ein. Die Indikationsstellung bedingt somit einen sorgfältigen Ab-
wägungsprozess sowie eine ausführliche Aufklärung der Patientinnen. Als geeignet für 
eine Sentinel-Lymphknoten-Entfernung gelten derzeit in der Regel Patientinnen mit T1 
und T2-Tumoren. 

Mögliche Indikationen können nach individueller Abwägung zudem ausgedehnte DCIS-
Fälle mit vermuteter Mikroinvasion und bifokale Tumoren sein.13  

Liegen dagegen größere Tumoren sowie multizentrische Tumoren vor, ist eine SLNE 
häufig ungeeignet. Bei klinischem Verdacht auf eine fortgeschrittene Lymphknotenbetei-
ligung und tumordurchsetzte Lymphknoten ist eine SLNE nicht indiziert. Der Stellenwert 
der SLNE nach neoadjuvanter Chemotherapie ist noch Gegenstand von Studien, sodass 
eine SLNE in dieser Situation derzeit nicht empfohlen werden kann. 

Als Kontraindikationen für eine Sentinel-Lymphknoten-Entfernung werden auch ge-
nannt13: Schwangerschaft, bekannte Unverträglichkeit der Tracer, multizentrisches Kar-
zinom, inflammatorisches Mammakarzinom, Zweitkarzinome, ausgedehnte Voroperatio-
nen der Brust und Voroperation in der Axilla. Bezüglich der Kontraindikationen ist ergän-
zend anzumerken, dass deren Einstufung zum Teil auch darauf beruht, dass der Stel-
lenwert der SLNE in diesen Situationen noch ungeklärt und die Erkenntnissituation noch 
im Fluss ist.  

Für die Markierung der Lymphknoten werden üblicherweise radioaktive Tracer, Farbstoff 
oder die Kombination aus beidem verwendet. Die dem Statement „Die SLNE ist hinsicht-
lich der lokalen Kontrolle der Axilladissektion gleichwertig“ in der Leitlinie für die Diagnos-
tik, Therapie, Nachsorge des Mammakarzinoms zugrundeliegenden Studien14, 15, 16, 17 
wurden unter Verwendung von radioaktiven Tracer (teilweise in Kombination mit Farb-
stoff) durchgeführt. Auf dieser Grundlage erfolgte im Verordnungstext die Aussage, dass 
radioaktive Tracer (allein oder in Kombination mit Farbstoff) zur Markierung verwendet 
werden sollen. Die Empfehlung zur Lymphszintigraphie begründet sich gleichermaßen. 
Hinzuweisen ist darüber hinaus auf die besondere leitlinienkonforme Qualität der histo-
pathologischen Aufarbeitung des/der Sentinel-Lymphknoten (Stufenschnitte)3. Bei allen 
Kontraindikationen und bei Karzinom-positiven Sentinel-Lymphknoten erfolgt der Nach-
weis des Nodalstatus durch die konventionelle axilläre Lymphknotendissektion mit Ent-
fernung von mindestens 10 Lymphknoten aus Level I und II.  

Die redaktionellen Änderungen („Patientinnen“ statt „Frauen“) dienen der sprachlichen 
Vereinheitlichung des Textes. 

Zu Ziffer 1.4.3.1 Strahlentherapie nach brusterhaltender Operation  

Die Ergänzungen spiegeln die aktuellen Empfehlungen der interdisziplinären S3-Leitlinie 
für die Diagnostik, Therapie, Nachsorge des Mammakarzinoms3 wider: 

Die Dosis der perkutanen Strahlentherapie soll ca. 50 Gy in konventioneller Fraktionie-
rung betragen. Eine lokale Dosisaufsättigung (Boost-Bestrahlung) des Tumorbettes 
senkt die lokale Rezidivrate in der Brust in allen Altersgruppen, ohne dadurch einen 
Überlebensvorteil zu bewirken18, 19, 20. Die Boost-Bestrahlung ist in der Regel indiziert.  

Bei postmenopausalen Patientinnen mit sehr niedrigem Lokalrezidivrisiko ist der absolu-
te Vorteil der Boost-Bestrahlung gering.  

Da durch den Boost eine erhöhte Inzidenz an moderaten und schweren Fibrosen beo-
bachtet wurde und bei den älteren Patientinnen der absolute Unterschied in der lokalen 
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Kontrolle zwischen den mit bzw. ohne Boost behandelten Patientinnen klein ist, ist in der 
Altersgruppe über 60 Jahren die Indikation zur Boostbestrahlung im Einzelfall abzuwä-
gen3,7. 

Die Erkenntnisse zum Stellenwert der intraoperativen Strahlentherapie befinden sich 
noch im Fluss, so dass hier derzeit keine allgemeinen Empfehlungen abgegeben wer-
den.  

Zu Ziffer 1.4.3.2 Strahlentherapie nach Mastektomie 

Bei den Ergänzungen handelt es sich um redaktionelle Klarstellungen sowie um Anpas-
sungen an die interdisziplinäre S3-Leitlinie für die Diagnostik, Therapie, Nachsorge des 
Mammakarzinoms.3 

Patientinnen mit 1-3 befallenen Lymphknoten können von einer Radiotherapie der Tho-
raxwand und Lymphabflusswege profitieren, hier ist eine individuelle Nutzen-Risiko-
Abwägung anzustreben.3, 5 

Nodalpositive Patientinnen können von einer Strahlentherapie von Thoraxwand und 
Lymphabflusswegen profitieren, in der vorliegenden Metaanalyse wurde durch die Strah-
lentherapie eine signifikante Reduktion der 5-Jahres- lokoregionären Rezidivrate von 
22,8 % auf 5,8 % beobachtet. Die Mammakarzinom-spezifische Mortalität nach 15 Jah-
ren betrug 60,1 % ohne und 54,7 % mit Strahlentherapie (p = 0, 0002).  

Für die Gruppe der über 70 jährigen Patientinnen ist der Wert einer Bestrahlung in dieser 
Indikation noch nicht ausreichend abgesichert, da diese Gruppe in den prospektiven 
Studien unterrepräsentiert war. Aufgrund der eingeschränkten Datenlage muss bei die-
sen Patientinnen eine individuelle Nutzen-Risikoabwägung erfolgen. 

Eine Subgruppenanalyse bezüglich der Anzahl der befallenen Lymphknoten wurde auf-
grund des großen Anteils fehlender Informationen lediglich in deskriptiver Form durchge-
führt (bei mehr als 50% der Patientinnen lagen keine Angaben über die Anzahl der befal-
lenen Lymphknoten vor). Bei 1-3 befallenen Lymphknoten waren die 5 Jahres-
Lokalrezidivraten 4 % mit bzw. 16 % ohne Strahlentherapie, bei 4 oder mehr befallenen 
Lymphknoten 12 % mit bzw.26 % ohne Strahlentherapie (S. 2097 siehe Tab., ansonsten 
S. 2098/9)21.  

Zu Ziffer 1.4.3.3 Strahlentherapie der Lymphabflusswege 

Die Überschrift wurde geändert, da im bisherigen Verordnungstext die Bestrahlung der 
infra- und supraklavikulären Lymphknotenregion nicht berücksichtigt wurde. Die Aussa-
gen zur Strahlentherapie der Lymphabflusswege im Verordnungstext leiten sich aus den 
im IQWiG-Bericht2 identifizierten Leitlinien3, 7, 5, 22 ab. 

Radiotherapie der supra- und infraklavikulären Lymphabflusswege 

Die Bestrahlung infra- oder supraklavikulärer Lymphknoten wurde bisher im strukturier-
ten Behandlungsprogramm Brustkrebs nicht thematisiert. Der Wert einer Nachbestrah-
lung des regionalen Lymphabflusses ist bisher nicht durch prospektive und randomisierte 
Studien eindeutig belegt und muss individuell entschieden werden3.  

Mehrere Leitlinien7, 3, 5 empfehlen mit hoher Evidenz die Bestrahlung der infra- und sup-
raklavikulären Lymphknoten bei mehr als 3 befallenen Lymphknoten für jede Patientin.  

Die Ausweitung der Indikation zur Nachbestrahlung der supra- und infraklavikulären 
Lymphabflusswege auf Patientinnen mit 1-3 befallenen Lymphknoten ist Gegenstand 
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aktueller Diskussionen. Auf Basis der ausgewerteten Leitlinien kann diesbezüglich je-
doch keine generelle Empfehlung abgegeben werden.  

Radiotherapie der Axilla 

Bei den Konkretisierungen handelt es sich um Anpassungen an die aktuellen Behand-
lungsempfehlungen.3, 5, 22 

Die Bestrahlung der Axilla wird nach Entfernung von mindestens 10 Lymphknoten in der 
Axilla heute nicht mehr empfohlen. Dies gilt auch bei ausgedehntem karzinomatösen 
Befall der Axilla. Empfohlen wird die Bestrahlung der Axilla bei befallenen Lymphknoten 
nach inkompletter axillärer Operation.22 

Die Änderung „sowie“ in „oder“ erfolgt entsprechend der S3-Leitlinie.3 

Radiotherapie der Mammaria-interna-Lymphknoten 

Aufgrund der derzeitigen Studienlage empfehlen die Leitlinien die Bestrahlung der 
Mammaria interna-Lymphregion generell nicht, sie bleibt besonderen Fällen vorbehal-
ten.3, 5 

Zu Ziffer 1.4.4 Systemische adjuvante Therapie (endokrine Therapie, Chemo-
therapie und Antikörpertherapie) 

Die Ergänzungen in den ersten drei Absätzen und die Anpassungen („Patientinnen“ statt 
„Frauen“) sind redaktionell und dienen der Präzisierung der Aussagen. 

Bei der Änderung des Tumordurchmessers „< 2 cm“ in „≤ 2 cm“ handelt es sich um eine 
Präzisierung in Anlehnung an die Empfehlung der Konsensuskonferenz St. Gallen 
200723.  

In Kenntnis der in der aktuellen Interdisziplinären S3-Leitlinie für die Diagnostik, Therapie 
und Nachsorge des Mammakarzinoms festgelegten Risikostratifizierung bei primärem 
Mammakarzinom3 wurde aufgrund der Komplexität und der Weiterentwicklung der Ent-
scheidungsgrundlagen auf eine differenzierte Darstellung der Gruppe mit erhöhtem Risi-
ko (intermediäres und hohes Risiko) im Empfehlungstext verzichtet.  

Bei der Chemotherapie haben sich die Empfehlungen derzeit dahingehend weiterentwi-
ckelt, dass gemäß der Interdisziplinären S3-Leitlinie für die Diagnostik, Therapie und 
Nachsorge des Mammakarzinoms3 die adjuvante Kombinations-Chemotherapie (Dreier-
kombination) ein Anthrazyklin enthalten soll. 

Bisher war die adjuvante Antikörpertherapie mit Trastuzumab nicht Inhalt der Empfeh-
lungen des strukturierten Behandlungsprogramms Brustkrebs. Für die adjuvante Thera-
pie des Mammakarzinoms erfolgte die Zulassung von Trastuzumab erst im April 2006.  

Die adjuvante Therapie mit Trastuzumab sollte Patientinnen (nodalpositiv oder nodalne-
gativ und größer 1 cm) vorbehalten bleiben, deren Tumoren einen positiven Her2/neu-
Status aufweisen 3, 7, 24 und sollte über ein Jahr erfolgen 3, 24, 25. Die Angabe zur Thera-
piedauer stützt sich auf das Design der zugrunde liegenden Studien. Im Zusammenhang 
mit einer Trastuzumab-Therapie ist insbesondere die kardiale Situation der Patientin zu 
berücksichtigen3. 

Die Therapie mit Trastuzumab wird insbesondere simultan zu einem Taxan (es wird da-
rauf hingewiesen, dass für die simultane Therapie mit einem Taxan in Deutschland der-
zeit [Stand Februar 2011] nur die Kombination mit Paclitaxel eine arzneimittelrechtliche 
Zulassung besitzt) oder sequentiell zu einer Anthrazyklinhaltigen Chemotherapie emp-
fohlen. 
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Zum möglichen Stellenwert einer adjuvanten Bisphosphonattherapie können derzeit kei-
ne Empfehlungen abgegeben werden. 

Seit dem Zeitpunkt der letzten Aktualisierung des Empfehlungstextes haben sich die In-
halte der empfohlenen endokrinen Therapie weiterentwickelt, ohne dass die grundsätzli-
che Aussage: „Jede Patientin mit einem positivem Hormonrezeptorstatus soll eine endo-
krine Therapie erhalten.“ einer Anpassung bedarf. 

Bei Patientinnen mit hormonrezeptorpositiven Tumoren (östrogenrezeptorpositiven 
und/oder progesteronrezepotorpositiven Karzinomen), etwa 80 % der Mammakarzinome 
sind hormonrezeptorpositiv, ist eine adjuvante endokrine Therapie unabhängig vom Me-
nopausenstatus indiziert. Zur endokrinen Therapie stehen GnRH-Analoga, Östrogenre-
zeptormodulatoren und hochselektive Aromataseinhibitoren zur Verfügung. Ist außer der 
adjuvanten endokrinen Therapie eine adjuvante Chemotherapie indiziert, soll die endo-
krine Therapie erst nach Abschluss der Chemotherapie aufgenommen werden.3 

Bei prämenopausalen Patientinnen stellt jedwede Ausschaltung der Ovarialfunktion eine 
wirksame adjuvante Behandlung bei hormonrezeptorpositiven Mammakarzinomen dar.3 

Ein positiver Effekt der adjuvanten Tamoxifen-Therapie besteht für Patientinnen jeden 
Alters und unabhängig von Nodalstatus, Menopausenstatus oder Einsatz einer voraus-
gegangenen adjuvanten Chemotherapie.3 

Bei postmenopausalen Patientinnen mit hormonrezeptorpositiven Mammakarzinomen 
sollte eine endokrine Therapie erfolgen, die eine Behandlung mit einem hochselektiven 
Aromataseinhibitor einschließt. Hierfür stehen derzeit gemäß der interdisziplinären  
S3-Leitlinie für die Diagnostik, Therapie und Nachsorge des Mammakarzinoms3 folgen-
de Optionen zur Verfügung: 

- Therapie mit einem hochselektiven Aromatasehemmer über 5 Jahre 

- Therapie mit Tamoxifen über 2-3 Jahre, gefolgt von einer Therapie mit einem hoch-
selektiven Aromatasehemmer über 2-3 Jahre bei einer Gesamttherapiedauer von 5 
Jahren 

- Therapie mit Tamoxifen über 5 Jahre, gefolgt von einer Therapie mit einem hochse-
lektiven Aromatasehemmer  

Diese Empfehlungen entsprechen der interdisziplinären S3-Leitlinie für die Diagnostik, 
Therapie und Nachsorge des Mammakarzinoms3, die ihrerseits auf mehreren Studien26, 

27, 28, 29, 30, 31, 32 beruhen. Neuere Auswertungen der BIG 1-98 Studie33 zeigen, dass die 
sequentielle Therapie mit Letrozol gefolgt von Tamoxifen zu ähnlichen Wirksamkeitser-
gebnissen im Hinblick auf krankheitsfreies Überleben und Gesamtüberleben führt, wie 
die fünfjährige Letrozoltherapie.  

Zu Ziffer 1.4.5 Primär systemische/neoadjuvante Therapie 

Zum Zeitpunkt der letzten Aktualisierung des Empfehlungstextes war die primäre syste-
mische Therapie des Mammakarzinoms in kurativen Therapiesituationen – abgesehen 
von der Therapie des inflammatorischen Mammakarzinoms – noch überwiegend experi-
menteller Natur. Nach Publikationen einer zunehmenden Zahl positiver Ergebnisse aus 
Studien, die geänderte, therapeutische Sequenzen zum Gegenstand hatten, ist die pri-
märe systemische Therapie derzeit etablierter Standard in definierten Therapiesituatio-
nen.  

Die Möglichkeiten einer primären systemischen Therapie (neoadjuvanten Therapie) wur-
den in verschiedenen Studien untersucht. Übereinstimmend, und insbesondere durch 
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eine Metaanalyse bestätigt, zeigen sich im Vergleich zur primären operativen Therapie 
mit nachfolgender adjuvanter Therapie identische Ergebnisse für das Langzeitüberleben, 
aber eine Verbesserung der Zahl brusterhaltender operativer Maßnahmen nach voraus-
gegangener Chemotherapie. Als wichtigster prädiktiver Faktor für die Wirksamkeit der 
primären systemischen Therapie gilt der Hormonrezeptorstatus (Hormonrezeptornegati-
vität korreliert mit höheren Ansprechraten), als negative Faktoren auch hinsichtlich der 
Langzeitprognose gelten eine fehlende klinische Tumorrückbildung und ein positiver No-
dalstatus im Operationspräparat nach vorausgegangener Chemotherapie. Umgekehrt 
korreliert die pathologische Vollremission mit einer besonders günstigen Prognose.3, 34 

Eine primäre endokrine Therapie stellt eine Option für besondere Situationen bei post-
menopausalen Patientinnen mit hormonrezeptorpositivem Tumor dar, bei denen eine 
Operation oder eine primäre Chemotherapie kontraindiziert ist oder eine Operation abge-
lehnt wird3, 35, 36. 

Zu Ziffer 1.4.6 Vorgehen bei Sonderformen des Brustkrebses 

Zu Ziffer 1.4.6.1 Duktales Carcinoma in situ (DCIS) 

Die postoperative Strahlentherapie nach brusterhaltender Therapie senkt die Rate an 
invasiven und nicht invasiven Tumor-Rezidiven. Sie wird von mehreren Leitlinien mit ho-
hem Evidenzgrad empfohlen. Das Gesamtüberleben wird durch die Strahlentherapie 
nicht beeinflusst. Insbesondere profitieren jüngere Patientinnen, Patientinnen mit knap-
pen Resektionsrändern und Patientinnen mit Hochrisikoläsionen. Mit steigendem Le-
bensalter sollte die Indikationsstellung wegen des fehlenden Einflusses auf das Gesamt-
überleben zunehmend kritisch diskutiert werden. Eine Bestrahlung nach Mastektomie ist 
nicht indiziert 3, 4, 5, 7, 37. 

Zur Frage einer Tamoxifen-Therapie bei DCIS finden sich in den vom IQWIG2 selektier-
ten Leitlinien3, 4, 5, 7, 37, 38 weitgehend übereinstimmende Aussagen zur Bewertung der 
aktuellen Datenlage. Es wird auf einen möglichen Nutzen im individuellen Fall hingewie-
sen, bei hoher Variabilität der Nutzen- / Schadensbilanz im Einzelfall jedoch kein routi-
nemäßiger Einsatz von Tamoxifen bei DCIS empfohlen. Somit stellt sich die Beurteilung 
der Datenlage zu diesem Thema gegenüber der DMP-Aktualisierung 2005 unverändert 
dar. Aus methodischen Gründen wird die bisher im Begründungstext verortete Empfeh-
lung zu Tamoxifen bei DCIS inhaltlich unverändert in den Anforderungstext überführt, um 
auch bei DCIS zu den Standardthemen operative Therapie, Strahlentherapie und medi-
kamentöse Therapie Aussagen im Anforderungstext darzustellen. 

Anders als beim invasiven Mammakarzinom liegen bislang keine Daten zur Chemo- bzw. 
Trastuzumab-Therapie beim DCIS vor, die eine Therapie begründen könnten.  

Zu Ziffer 1.4.6.3  Brustkrebs und Multimorbidität 

Die Empfehlungen zu Brustkrebs und Multimorbidität erfolgten gemäß der S3 Leitlinie3. 

Zu Ziffer 1.5  Nachsorge 

Die mindestens jährliche Mammographie basiert auf der Empfehlung der S3 Leitlinie3. 

Die S3 Leitlinie empfiehlt darüber hinaus in bestimmten Situationen ein kürzeres Zeitin-
tervall (z. B. schwer zu beurteilende Narbenverhältnisse). 

Die redaktionellen Änderungen („Patientinnen“ statt „Frauen“) dienen der sprachlichen 
Vereinheitlichung des Textes. 
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Zu Ziffer 1.5.1 Psychosoziale Betreuung  

Die Neuformulierung lehnt sich an die im SGB gewählten Begrifflichkeiten an. 

Die redaktionelle Änderung („Patientinnen“ statt „Frauen“) dient der sprachlichen Verein-
heitlichung des Textes. 

Zu Ziffer 1.5.2 Körperliche Aktivitäten und Ernährung  

Der IQWIG Bericht2 nimmt im Abschnitt Rehabilitation zu Empfehlungen für körperliche 
Aktivität und Ernährungsschulungen inhaltlich Stellung. Diese Empfehlungen wurden alle 
aus der DRV Leitlinie39 abgeleitet. Andere Leitlinien nehmen zu diesem Thema wenn nur 
sehr allgemein Stellung. Diese Maßnahmen stellen aktive Verhaltensmöglichkeiten der 
Patientinnen dar und werden daher in Form eines neuen Unterkapitels in der vorliegen-
den Überarbeitung berücksichtigt.  

Die positive Wirkung von körperlicher Aktivität auf das Fatigue-Syndrom ist wissenschaft-
lich erwiesen. Über die von der DRV Leitlinie angeführten Literaturangaben hinaus, soll 
hier noch auf zwei Cochrane Metaanalysen zu diesem Thema verwiesen werden40, 41. 

Über die Wirkung auf das Fatigue Syndrom hinaus lassen einige Studien positive Aus-
wirkungen von körperlicher Aktivität auf die Überlebensrate vermuten. Für eine ausrei-
chende Evidenz fehlen allerdings weitere Untersuchungen. 42, 43, 44. 

Art, Ausmaß und Dauer der sportlichen Aktivitäten sollen vom Arzt individuell und unter 
Berücksichtigung körperlicher Probleme (z. B. Lymphödem) empfohlen werden. 

Einige Studien 45, 46, darunter zwei randomisierte Studien47, 48 zeigen widersprüchliche 
Ergebnisse für den Effekt einer fettarmen, ballaststoffreichen Ernährung auf die Progno-
se.  

Zu Ziffer 1.6.1. Lokalrezidive 

Die histologische Sicherung ist die Voraussetzung für die Planung der Therapie. 

Zu Ziffer 1.6.2.1 Therapie bei metastasierten Erkrankungen  

Neben präzisierenden Ergänzungen und redaktionellen Umstellungen wurden spezifi-
sche Empfehlungen insbesondere zur Strahlentherapie neu aufgenommen. 

Die Streichung des Wortes „meist" bezieht sich auf die in der interdisziplinären S3-
Leitlinie für die Diagnostik, Therapie und Nachsorge des Mammakarzinoms3 getroffenen 
Aussage, dass die endokrine Therapie bei positivem Hormonrezeptorstatus Therapie der 
Wahl ist. 

Die im IQWiG-Bericht2 eingeschlossene interdisziplinäre S3-Leitlinie für die Diagnostik, 
Therapie und Nachsorge des Mammakarzinoms3 und die der Deutschen Gesellschaft 
für Radioonkologie e. V.5 geben zusätzlich zu Empfehlungen zu Systemtherapien auch 
konkrete Empfehlungen zur spezifischen Therapie von Knochen-, Leber- und Lungenme-
tastasen sowie von solitären und multiplen Hirnmetastasen. Diese betreffen die Indikati-
onsstellung zu chirurgischen oder strahlentherapeutischen Verfahren und im Einzelnen 
auch lokal zu applizierenden Chemo-Therapeutika. Der bisherige Empfehlungstext nahm 
nur zur Systemtherapie Stellung und hat zudem die Therapie von Hirnmetastasen nicht 
berücksichtigt.  

Bei Hirnmetastasen ist eine Bestrahlung des gesamten Gehirns erforderlich.3  Bei ein bis 
vier Hirnmetastasen und ansonsten günstigen prognostischen Voraussetzungen kommt 
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ergänzend eine lokale Behandlung in Form einer operativen Entfernung oder einer ste-
reotaktisch geführten Bestrahlung in Frage. Diese Aussage wurde im IQWiG-Bericht2 
auf Basis der Auswertung der AGO-Leitlinie 2007 getroffen, welche sich auch in der ak-
tuellen AGO-Publikation 2009 nicht geändert hat4. 

Perkutane Strahlentherapie bei Knochenmetastasen 

Eine Bestrahlung von Knochenmetastasen wird unter anderem bei Frakturrisiko, funktio-
neller Beeinträchtigung oder Knochenschmerzen aus schmerztherapeutischer Interventi-
on empfohlen. Auch die Behandlung von metastasenbedingten Knochenschmerzen mit 
Radionukliden nach Versagen anderer Therapien wird empfohlen. Bei akuter Rücken-
markskompression bzw. akut auftretender Lähmung wird eine Bestrahlung innerhalb von 
weniger als 24 Stunden, eventuell kombiniert mit der Gabe von Steroiden, empfohlen, 
um eine bleibende Querschnittssymptomatik zu verhindern2, 3, 5. 

Zielgerichtete Therapien  

Zur Behandlung des metastasierten Mamma-Karzinoms stehen Substanzen mit unter-
schiedlichen Angriffspunkten an definierten Zielstrukturen zur Verfügung.  

Trastuzumab (monoklonaler Antikörper, der am extrazellulären Anteil von Her2/neu-
Membranrezeptoren angreift) stellt die am besten untersuchte Substanz dar. Die vorlie-
genden klinischen Daten belegen eine Verbesserung der Überlebenszeit unter Therapie 
mit Trastuzumab bei Patientinnen mit metastasierten Her2/neu-überexprimierenden Tu-
moren. Therapeutisch gesichert ist eine Effizienz durch eine Monotherapie mit Trastu-
zumab nach einer Vorbehandlung mit Anthrazyklinen oder Taxanen (ca. 15 % Ansprech-
raten in der second- und third-line-Therapie). Bessere Überlebenszeiten und Ansprech-
raten finden sich in der Therapiekombination aus Trastuzumab in Kombination mit Taxa-
nen. Bei metastasierten hormonrezeptorpositiven Tumoren und gleichzeitiger Überex-
pression von Her2/neu ist eine Kombinationstherapie aus einem hochselektiven Aroma-
tasehemmer mit Trastuzumab möglich.3 Bezüglich der Dauer der Therapie wird in zwei 
der vom IQWiG2 ausgewerteten Leitlinien (49, 25) empfohlen, Trastuzumab – unter Be-
achtung der Toxizität – so lange einzusetzen, bis die Erkrankung progredient ist. Diese 
Aussage hat sich auch in der aktuellen AGO-Publikation 20094 nicht geändert.  

Nach Versagen einer Therapie mit Anthrazyklinen, Taxanen und Trastuzumab kommt 
eine Behandlung mit Lapatinib (Thyrosinkinaseinhibitor, der an einer definierten Ziel-
struktur des intrazellulären Anteils des Her2/neu-Membranrezeptors angreift) in Kombi-
nation mit Capezitabine in Frage. Im Vergleich zu einer Monotherapie mit Capezitabine 
wird in der Kombination die Zeit bis zur Tumorprogression verlängert3.  

 

Voraussetzung für die Wirksamkeit sowohl von Trastuzumab als auch Lapatinib ist die 
entweder durch Immunhistochemie oder Molekulargenetik nachgewiesene Überexpres-
sion von Her2/neu entweder am Primärtumor oder einer Metastasenlokalisation3. 

Für den Fall einer fehlenden Her2/neu-Überexpression/Amplifikation soll die Ärztin/der 
Arzt kritisch prüfen, ob die betroffene Patientin von einer anderen, zielgerichteten Thera-
pie profitieren kann. 

Die redaktionelle Änderung („Patientin“ statt „Frau“) dient der sprachlichen Vereinheitli-
chung des Textes. 
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Zu Ziffer 1.7  Palliativmedizinische Maßnahmen  

Die geänderte Formulierung der Überschrift erfolgte im Sinne der sprachlichen Präzisie-
rung. 

Eine weitere sprachliche Präzisierung wurde im vierten Absatz vorgenommen, da Ne-
benwirkungen grundsätzlich in geeigneter Weise zu behandeln sind. 

Zu Ziffer 2  Qualitätssichernde Maßnahmen 

Insbesondere folgende Indikatoren können für die Einschätzung der Versorgungsqualität 
bei Brustkrebs geeignet sein: Siehe Tabelle „Qualitätsziele und Qualitätsindikatoren“.  
Die Informationen sind aus der Dokumentation gemäß Ziffer I 5 ableitbar.” 

Qualitätsziele und Qualitätsindikatoren 

Qualitätsziel Qualitätsindikator 

Angemessener Anteil brusterhaltender 
Therapie bei pT1 

Anteil der Patientinnen mit brusterhalten-
der Operation an allen primär operierten 
Patientinnen mit der Erstdiagnose  histolo-
gisch gesichertes invasives Mamma-
Karzinom pT1  

Angemessener Anteil Sentinel Lymphkno-
ten-Biopsie  

Anteil der Patientinnen mit Sentinel 
Lymphknoten Biopsie an allen Patientin-
nen mit Operation und Erhebung des No-
dalstatus und primär invasivem Karzinom 

(Nenner: Alle Pat mit Operation und Erhe-
bung des Nodalstatus mit primärem inva-
sivem Karzinom, Zähler: Alle davon mit 
SLN). 

Hoher Anteil an Patientinnen mit Nachbe-
strahlung nach brusterhaltender Therapie 
bei invasivem Tumor  

Anteil der Patientinnen mit Bestrahlung 
nach brusterhaltender Therapie an allen 
Patientinnen mit brusterhaltender Therapie 
bei invasivem Karzinom  

Hoher Anteil an Bestimmungen des 
Her2/neu-Status 

Anteil der Patientinnen mit Her2/neu - Be-
stimmung an allen Patientinnen, die mit 
Erstmanifestation eines Primärtumors ein-
geschrieben sind 

Adäquater Anteil von Patientinnen mit ad-
juvanter endokriner Therapie bei positivem 
Hormonrezeptorstatus  

 

Anteil der Patientinnen mit adjuvanter en-
dokriner Therapien an allen Patientinnen 
mit hormonrezeptorpositivem Tumor und 
invasivem Karzinom  

Adäquater Anteil von Patientinnen mit ei-
ner adjuvanten Trastuzumab Therapie bei 
Her2/neu-positiven Tumoren und Lymph-
knoten Befall  

Anteil der Patientinnen mit Trastuzumab 
Therapie an allen Patientinnen mit 
Her2/neu-positiven Tumoren und Lymph-
knotenbefall.  
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Adäquater Anteil von Patientinnen mit ad-
juvanter Chemotherapie bei nodal-
positivem und hormonrezeptornegativem 
Tumor  

Anteil der Patientinnen mit adjuvanter 
Chemotherapie an allen Patientinnen mit 
nodalpositivem und hormonrezeptornega-
tivem invasivem Tumor 

Adäquater Anteil von Patientinnen mit Bi-
sphosphonat-Therapie bei Knochenmeta-
stasen  

mit Anteil der Patientinnen Bisphosphonat-
Therapie an allen Patientinnen mit Kno-
chenmetastasen  

Zu Ziffer 3.2  Spezielle Teilnahmevoraussetzungen 

Das im bisherigen Empfehlungstext genannte lobouläre Carcinoma in situ (LCIS) wurde 
seit der letzten Fassung des strukturierten Behandlungsprogrammes Brustkrebs termino-
logisch in Lobuläre Neoplasien (LN) überführt.  

Häufig handelt es sich bei der Diagnose LN um einen Zufallsbefund, z. B. nach einer 
Stanz- oder Vakuumbiopsie. Die nicht-invasive lobuläre Neoplasie stellt eine potentiell 
prämaligne Mammaerkrankung dar. Bei der reinen LN ist eine Aufnahme ins strukturierte 
Behandlungsprogramm Brustkrebs nicht angezeigt, da sie lediglich als Indikatorläsion für 
ein erhöhtes Mammakarzinomrisiko gilt.  

Im vierten Absatz dieses Kapitels wurden keine Änderungen vorgenommen. Zur Klarstel-
lung wird auf Folgendes hingewiesen:   
Um die Programmdauer einheitlich zu gestalten, ist ein Ausgangspunkt für die Berech-
nung der Programmlaufzeit erforderlich. Es wurde daher festgelegt, dass die Primärthe-
rapie nach Ablauf von sechs Monaten nach dem histologischen Nachweis eines Brust-
krebses als beendet gilt. Hierbei handelt es sich aus den vorgenannten Gründen um eine 
formale Festlegung, wobei die Primärtherapie unter medizinischen Aspekten zu einem 
anderen Zeitpunkt enden kann (z. B. Endokrine und Trastuzumab Therapie). 

Im Rahmen der Aktualisierung der vorliegenden Anforderungen wurde eine Erweiterung 
der Teilnahmedauer am strukturierten Behandlungsprogramm von bisher 5 Jahren aus-
führlich diskutiert. In der interdisziplinären S3-Leitlinie zu Diagnostik, Therapie und 
Nachsorge des Mammakarzinoms -Leitlinie3 wird aufgrund der Tumorbiologie des 
Mammakarzinoms eine mindestens 10-jährige Nachsorgephase empfohlen. Eine Be-
grenzung der Teilnahmedauer auf 5 Jahre schließt allerdings eine weitere Nachsorge 
nicht aus. Gegen eine Verlängerung des strukturierten Behandlungsprogramms spricht 
die längere Stigmatisierung der Patientinnen als chronisch krank mit allen damit verbun-
denen psychischen Belastungen. Des Weiteren ist eine Wiederaufnahme in das struktu-
rierte Behandlungsprogramm im Falle eines späteren Rezidivs jederzeit möglich. Bei 
Ende des Programms sollten die Patientin über die Möglichkeit späterer Rezidive und die 
weitere Nachsorge aufgeklärt werden. 

Zu Ziffer 4.2  Patientinneninformationen  

Redaktionelle Hinzufügung dient der Klarstellung. 
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Zu Teil B Ziffer II (Asthma bronchiale) 
Begründung  

zu den Anforderungen an 
strukturierte Behandlungsprogramme  

für Patientinnen und Patienten mit  
Chronischen obstruktiven Atemwegserkrankungen 

Teil I Asthma bronchialeb 
  

                                              
b Entspricht der Begründung zu den Empfehlungen des Gemeinsamen Bundesausschusses zur Aktualisierung von Anlage 9 

und Anlage 10 zur Risikostruktur-Ausgleichsverordnung (Anforderungen an strukturierte Behandlungsprogramme für Patientin-

nen und Patienten mit chronischen obstruktiven Atemwegserkrankungen Teil I Asthma bronchiale (ab 5 Jahren)) 
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Einleitung 

Die Empfehlungen des Gemeinsamen Bundesausschusses vom 21.07.2011 aktualisie-
ren die am 21. September 2004 beschlossenen und am 1. Januar 2005 durch die Elfte 
Verordnung zur Änderung der Risikostruktur-Ausgleichsverordnung (11. RSA-ÄndV) vom 
22. Dezember 2004 in Kraft getretenen Anforderungen an die Behandlung von Patientin-
nen und Patienten mit Asthma bronchiale. Mit der 12. RSA-ÄndV vom 15. August 2005 
wurde zudem eine Änderung der speziellen Teilnahmevoraussetzungen (Ziffer 3.2) und 
der Folgedokumentation hinsichtlich der möglichen Fortsetzung der Programmteilnahme 
auch bei längerfristiger Symptomfreiheit der Patientinnen und Patienten vorgenommen, 
die der Gemeinsame Bundesausschuss am 21. Juni 2005 empfohlen hatte. Die gesamte 
Dokumentation (Anlagen 10a und 10b zur RSAV) wurde darüber hinaus mit Beschluss 
vom 13. September 2007 indikationsübergreifend für alle strukturierten Behandlungspro-
gramme, mit Ausnahme der Dokumentation für das DMP Brustkrebs, aktualisiert. 

Gemäß seiner Verpflichtung zur Orientierung am allgemein anerkannten Stand der me-
dizinischen Wissenschaft unter Berücksichtigung der Prinzipien der evidenzbasierten 
Medizin hat der Gemeinsame Bundesausschuss eine Arbeitsgruppe mit medizinischen 
Fachexperten eingesetzt, die bei der Aktualisierung der Anforderungen methodisch in 
folgenden Schritten vorgegangen ist: 

In einem ersten Schritt wurden die in Anlage 9 zu §§ 28b bis 28g RSAV definierten An-
forderungen auf relevante neue wissenschaftliche Erkenntnisse und Änderungen der 
medizinischen Praxis hin überprüft und der Anpassungsbedarf in einem nicht formalisier-
ten Konsensusverfahren identifiziert. 

Am 19. Dezember 2006 hat der Gemeinsame Bundesausschuss das Institut für Qualität 
und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) mit der systematischen Recherche 
nach und der Bewertung von neuen, auf das deutsche Gesundheitssystem übertragba-
ren Leitlinien zum Thema Asthma bronchiale sowie mit der Extraktion von Leitlinienemp-
fehlungen beauftragt, die für das DMP Asthma bronchiale relevante Versorgungsaspekte 
betreffen. Da den ursprünglichen Empfehlungen des Gemeinsamen Bundesausschusses 
bereits bis einschließlich 2003 publizierte evidenzbasierte Leitlinien zu Grunde lagen, 
wurde der Zeitraum, für den die Update-Recherche durchzuführen war, auf 2004 bis 
September 2007 begrenzt. Das IQWiG hat die thematisch relevanten Leitlinien mithilfe 
des Deutschen Instruments zur methodischen Leitlinien-Bewertung (DELBI) bewertet, 
wobei adaptierte Leitlinien gesondert hinsichtlich Identifikation und Evidenzbasierung der 
Quell-Leitlinien berücksichtigt wurden. 

Evidenzbasierte Leitlinien, die nach September 2007 publiziert wurden und während des 
laufenden Aktualisierungsprozesses in der Langfassung zur Verfügung standen, wurden 
ebenfalls in die Überarbeitung des DMP einbezogen. Es handelt sich hierbei um die Leit-
linie der British Thoracic Society und des Scottish Intercollegiate Guidelines Network zur 
Diagnostik und Therapie des Asthma bronchiale1 in der Fassung vom Mai 2008 (die Vor-
version der Leitlinie wurde bereits in der Leitlinienrecherche des IQWiG2 einbezogen), 
die Nationale Versorgungsleitlinie Asthma (NVL-A)3 2009/2010, die internationale Leitli-
nie der Global Initiative for Asthma von 2009 (GINA-A).4 In Bezug auf die Tabakentwöh-
nung wurden die Leitlinien des US Department of Health and Human Services von 20085 
und der Deutschen Gesellschaft für Suchtforschung und Suchtmedizin (DG-Sucht) sowie 
der Deutschen Gesellschaft für Psychiatrie, Psychotherapie und Nervenheilkunde 
(DGPPN)6 einbezogen. Diese Leitlinien wurden ebenfalls nach DELBI bewertet.  

In einem zweiten Schritt wurde auf Basis des Berichts der Leitlinienrecherche des 
IQWiG2 ein Vergleich zwischen den inhaltlichen Vorgaben des bestehenden DMP Asth-
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ma bronchiale und den extrahierten Leitlinienempfehlungen unter Berücksichtigung der 
diesen Empfehlungen zu Grunde liegenden Evidenz durchgeführt. Bei uneinheitlichen 
oder widersprüchlichen Leitlinienempfehlungen und kontroverser wissenschaftlicher Dis-
kussion wurde auf weitere Quellen aufbereiteter und zusammengefasster Evidenz zu-
rückgegriffen. Falls erforderlich wurden die Originalarbeiten herangezogen. 

In einem dritten Schritt wurden thematisch relevante Nutzenbewertungen durch das 
IQWiG2 sowie externe Stellungnahmen dahin gehend geprüft, ob die Ergebnisse der 
jeweiligen Nutzenbewertung oder evidenzgestützte Hinweise aus den Stellungnahmen 
einen möglichen Aktualisierungsbedarf des DMP begründen. 

Die Begründungen zu den aktualisierten Empfehlungen sind nachfolgend aufgeführt. 

Zu Ziffer 1.2  Diagnostik 

In diesem Abschnitt wurden lediglich redaktionelle Anpassungen vorgenommen. 

Zu Ziffer 1.2.2 Lungenfunktionsanalytische Stufendiagnostik 

In Bezug auf die Kriterien zur Reversibilitätstestung mit Glukokortikosteroiden erfolgte 
eine Anpassung an die aktualisierte Fassung der NVL-Asthma.3 

Zu Ziffer 1.3  Therapieziele 

Als zentraler Parameter für die Definition des kontrollierten Asthma gilt die Häufigkeit der 
Symptome, bei Erwachsenen keine bis 2 mal Symptome pro Woche, bei Kin-
der/Jugendlichen keine Symptome. Ein entsprechendes Qualitätsziel wurde formuliert. 

Zu Ziffer 1.4  Differenzierte Therapieplanung 

Einige der durch das IQWiG2 ausgewerteten Leitlinien befassen sich mit der Diagnostik 
von Komorbiditäten bei der Diagnose und Therapieplanung des Asthma bronchiale. Im 
Rahmen der Diagnostik sollte bei einem Asthma bronchiale auch das Vorliegen von 
Komorbiditäten wie einer allergischen Rhinitis/Sinusitis geprüft werden,3, 7, 8, 9, 10 da die 
Behandlung einer allergischen Rhinitis/Sinusitis die Asthmakontrolle verbessern kann.3, 

4, 7, 10 

[Die folgende Begründung bezieht sich auf Teil B Ziffer II 1.5.1 in der DMP-Richtlinie, die 
aufgrund des Beanstandungsschreibens des Bundesministeriums für Gesundheit vom 
27.04.2012 nicht in Kraft getreten ist. Aufgrund der Beanstandung gilt nach § 321 SGB 
V die Ziffer 1.5.1 der Anlage 9 der Risikostruktur-Ausgleichsverordnung in der bis zum 
31. Dezember 2011 geltenden Fassung (vgl. den Text der DMP-Richtlinie). Zu dieser 
Ziffer gibt es keinen Begründungstext.] 

Zu Ziffer 1.5.1 Nicht-medikamentöse Therapie und allgemeine Maßnahmen 

Die vom IQWiG2 bewerteten Leitlinien1, 3, 4, 8, 9, 10, 11, 12, 13 sowie die zusätzlich herange-
zogenen und anhand des DELBI-Instruments durch den G-BA bewerteten Leitlinien6, 5 
enthalten zahlreiche Empfehlungen zur Tabakkarenz mit unterschiedlichem Evidenzlevel 
(I-IV/B-C). Eingeschlossen ist die Prävention des Passivrauchens, insbesondere bei Kin-
dern mit Asthma bronchiale. In den vom IQWiG2 bewerteten Leitlinien werden hierzu 
überwiegend gute bis mittlere Evidenzlevel angegeben.1, 3, 4, 10, 11 

Die höchsten Erfolgsraten werden mittels Kombination von strukturierten psychosozialen 
Maßnahmen zur Verhaltensmodifikation mit medikamentösen Maßnahmen erreicht. 6, 5 

Hierfür eignen sich insbesondere die  

• Nikotinersatztherapie,14 
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• Bupropion15 und  

• Vareniclin16 

Die dringende ärztliche Aufforderung zur Tabakkarenz soll sich an der „5-A-Strategie“ 
zur Kurzberatung von Rauchern orientieren5: 

1. Abfragen des Rauchstatus (Ask) 

2. Anraten des Rauchverzichts (Advise) 

3. Ansprechen der Aufhörmotivation (Assess) 

4. Assistieren bei Rauchverzicht (Assist) 

5. Arrangieren der Nachbetreuung (Arrange) 

Bei den Raucherentwöhnungsprogrammen soll es sich um strukturierte Angebote han-
deln, die auf erprobten Konzepten (z. B. kognitiv-verhaltenstherapeutisch) basieren, de-
ren Wirksamkeit im Rahmen einer wissenschaftlichen Evaluation nachgewiesen wurde.5  

Diese Programme können auch die einmalige Verordnung medikamentöser Maßnahmen 
einschließen sofern deren therapeutischer Nutzen belegt ist. 

Die Motivation nicht entwöhnungswilliger Raucher kann unter anderem mit Hilfe der „5-
R-Strategie“ gesteigert werden5: 

1. Relevanz aufzeigen 

2. Risiken benennen 

3. Reize und Vorteile des Rauchstopps benennen 

4. Riegel (Barrieren) vor einem Rauchstopp ansprechen 

5. Repetition der Ansprache motivationsfördernder Faktoren/Strategien 

Zu Ziffer 1.5.6 Medikamentöse Maßnahmen 

Die Abgrenzung von Dauertherapie und Bedarfstherapie wurde sprachlich präziser ge-
fasst und ergänzt, in welchen Fällen die Bedarfstherapeutika angewendet werden. 

Die aktuellen Leitlinienempfehlungen zur medikamentösen Dauertherapie unterscheiden 
sich v. a. in Bezug auf die einzusetzenden Substanzgruppen geringfügig zwischen Er-
wachsenen sowie Kindern und Jugendlichen3. Daher wurde zur besseren Übersichtlich-
keit eine getrennte Darstellung der Empfehlungen zur Dauertherapie für diese beiden 
Altersgruppen gewählt.  

In allen von IQWiG2 bewerteten Leitlinien, die Aussagen zu Inhalationssystemen treffen, 
werden Empfehlungen bezüglich der Auswahl des Inhalationssystems und der Schulun-
gen der Patienten gegeben.1, 3, 4, 8, 9, 11, 12, 13 Um das Risiko einer fehlerhaften Anwen-
dung zu verringern, wird in einigen Leitlinien explizit mit hoher Evidenz empfohlen, nach 
Möglichkeit nur ein Inhalationssystem zu verwenden.3, 9 

Bei guter Asthmakontrolle über einen längeren Zeitraum empfehlen einige der durch das 
IQWiG2 bewerteten Leitlinien eine Überprüfung und ggf. stufenweise Reduktion der The-
rapie z. B. nach 4-8 Wochen.1, 3, 4, 13 Bei einer Therapie mit inhalativen Glukokortikoste-
roiden ist eine Anpassung der Therapie infolge der längeren Dauer bis zum Eintritt der 
vollständigen Wirkung in der Regel erst nach ≥ 3 Monaten sinnvoll.3 Auf diese Weise 
lässt sich der geringste, zur langfristig guten Kontrolle der Erkrankung erforderliche The-
rapiebedarf festlegen.3 
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Zu Ziffer 1.5.6.1 Dauertherapie bei Erwachsenen 

Die Empfehlungen zur Dauertherapie entsprechen der aktuellen Nationalen Versor-
gungsleitlinie Asthma3 und der international am weitesten verbreiteten GINA-Leitlinie.4 
In beiden Leitlinien wird die Steuerung der Dauertherapie anhand der Kontrolle des 
Asthma, insbesondere der Symptomatik, vorgenommen, anstatt der zuvor üblichen 
schweregradorientierten Anpassung der Medikation. Eine Änderung der Bewertung der 
für die Dauertherapie notwendigen Medikamente wurde prinzipiell nicht notwendig. Re-
daktionell wurden zur besseren Lesbarkeit die Unterpunkte 1 (Basistherapie) und 2 (Er-
weiterung der Basistherapie) eingeführt.  

Die bisherige Aufzählung der Wirkstoffe war nicht abschließend und wird aus pragmati-
schen Gründen nicht mehr in den Empfehlungen genannt.  

Nicht mehr genannt werden: 

Zu inhalativen Glukokortikosteroiden:  

- Beclometason 

- Budesonid 

- Fluticason 

Zu lang wirksamen inhalativen Beta-2-Sympathikomimetika:  

- Formoterol 

- Salmeterol 

Zu Leukotrienrezeptorantagonisten:  

- Montelukast 

Die Behandlung mit Omalizumab, einem monoklonalen Antikörper gegen IgE, wird in 
fünf der durch das IQWiG2 herangezogenen Leitlinien thematisiert. Den Leitlinien zufol-
ge kann Omalizumab bei schwerem persistierendem, durch eine Standardtherapie unter 
Einbeziehung hochdosierter inhalativer Glukokortikosteroide und lang wirksamer Beta-2-
Sympathomimetika nicht ausreichend kontrollierbarem allergischem Asthma bronchiale 
zu einer Verbesserung der Asthmakontrolle beitragen. 3, 4, 7, 8, 10, 12 Insofern stellt eine 
Therapie mit Omalizumab eine Option dar, die in Ausnahmefällen erwogen werden kann 
und für die folgende Voraussetzungen kumulativ gelten: 

− Es liegt ein positiver Hauttest oder eine in-vitro Reaktivität gegen ein ganzjährig auf-
tretendes Aeroallergen vor.  

− Die Lungenfunktion ist eingeschränkt (FEV1 < 80 % des Sollwerts). 

− Es sind häufige Symptome tagsüber oder nächtliches Erwachen wegen asthmati-
scher Beschwerden dokumentiert. 

− Es liegen mehrfach dokumentierte, schwere Asthmaexazerbationen trotz täglicher 
Therapie mit hochdosierten inhalativen Glukokortikosteroiden und lang wirksamen 
inhalativen Beta-2-Sympathomimetika vor. 

− Das Asthma ist IgE vermittelt. Die Dosierung und die Behandlungsfrequenz von 
Omalizumab werden anhand des vor Behandlungsbeginn gemessenen IgE-
Basiswertes (I.E./ml) und des Körpergewichts (kg) bestimmt.  
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Zu Ziffer 1.5.6.2 Dauertherapie bei 5-17 Jährigen 

Dieses Kapitel wurde aufgrund der bereits unter 1.5.6.1 beschriebenen Unterschiede der 
Leitlinienempfehlungen in der Dauertherapie von Erwachsenen sowie Kindern und Ju-
gendlichen eingefügt. 

Für die Basistherapie des persistierenden Asthmas wird in den vom IQWiG2 bewerteten 
Leitlinien vorrangig ein inhalatives Glukokortikosteroid in der niedrigsten wirksamen Do-
sis, mit der eine Asthmakontrolle erreicht wird, empfohlen.1, 3, 4, 9, 10, 11, 12, 13, 17, 18 In be-
gründeten Fällen kann bei Kindern als Basistherapeutikum alternativ ein Leukotrien-
Rezeptor-Antagonist eingesetzt werden.3 

Neben der Erhöhung der inhalativen Glukokortikosteroide kommt gemäß der vom 
IQWiG2 bewerteten Leitlinien eine Erweiterung der Basistherapie durch Kombination 
eines inhalativen Gukokortikosteroids mit einem Leukotrien-Rezeptor-Antagonisten oder 
einem lang wirksamen Beta-2-Sympathomimetikum oder beiden vorgenannten Medika-
menten in Frage.3, 4, 8, 9, 10, 11, 12, 13, 18 Lang wirksame Beta-2-Symphatomimetika sollen 
nur in Kombination mit einem inhalativen Glukokortikosteroid eingesetzt werden.3 

Die Empfehlungen der einzusetzenden Wirkstoffgruppen in Ausnahmefällen, d.h. bei 
nicht-kontrollierbaren Verläufen, entsprechen den in diversen vom IQWiG2 bewerteten 
Leitlinien enthaltenen Therapieschemata.  

Die aktuelle Nationale Versorgungsleitlinie Asthma präzisiert in Bezug auf Kinder, dass 
die Asthmakontrolle wenn immer möglich ohne orale Glukokortikosteroide erfolgen sollte.  
In Bezug auf die Gabe von Theophyllin wird ausgeführt, dass die zusätzliche Behand-
lung mit Theophyllin bei schwerem Asthma die Asthmakontrolle bei Kindern über fünf 
Jahren verbessern kann, dass Theophyllin jedoch aufgrund des hohen Nebenwirkungs-
profils und der geringen therapeutischen Breite nachrangig anzuwenden sei.3 In Bezug 
auf die Anwendung der Anti-IgE-Antikörper gelten auch bei Kindern und Jugendlichen 
die zu Ziffer 1.5.6.1 getroffenen Aussagen, wobei bei Kindern im Alter von 6-11 Jahren 
der Nachweis einer eingeschränkten Lungenfunktion nicht erforderlich ist. 

Zu Ziffer 1.5.6.3 Bedarfstherapie/Anfallstherapie 

Das bestehende Kapitel Bedarfstherapie wurde um den Aspekt der Therapie des Asth-
maanfalls erweitert, da sich hierzu in einer Vielzahl der vom IQWiG bewerteten Leitlinien 
Empfehlungen fanden.1, 3, 4, 8, 9, 10, 17, 19, 20 Da sich eine zunehmende Obstruktion, die 
eine Bedarfstherapie notwendig macht und ein Asthmaanfall der verschiedenen Schwe-
regrade nur unscharf voneinander abgrenzen lassen, wurden die Empfehlungen in ei-
nem gemeinsamen Kapitel verortet  

Die bisherige Aufzählung der zur Bedarfs- bzw. Anfallstherapie eingesetzten Wirkstoffe 
war nicht abschließend und wird aus pragmatischen Gründen nicht mehr in den Empfeh-
lungen genannt. 

Nicht mehr genannt werden:  

Zu kurz wirksamen Anticholinergika:  

- Ipratropiumbromid 

Zu kurz wirksamen Beta-2-Sympathomimetika:  

- Fenoterol 

- Salbutamol 

- Terbutalin 
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Der Terminologie der aktuellen Nationalen Versorgungsleitlinie Asthma folgend werden 
kurz wirksame Beta-2-Sympathomimetika und das lang wirksame Formoterol mit schnel-
lem Wirkungseintritt zur Wirkstoffgruppe der rasch wirksamen Beta-2-Sympathomimetika 
zusammengefasst.3 

Die Mehrzahl der vom IQWIG2 bewerteten Leitlinien empfehlen mit hoher Evidenz und 
hohen Empfehlungsgraden den Einsatz von rasch wirksamen Beta-2-Sympathomimetika 
als Medikation der ersten Wahl.1, 3, 4, 8, 9, 10 Die Notwendigkeit einer erhöhten Bedarfs-
medikation (rasch wirksamen Beta-2-Sympathomimetika) spricht gegen eine adäquate 
Asthmakontrolle und bedarf einer Therapieoptimierung.1, 3, 4, 8 

Bei Kindern und Jugendlichen kann alternativ oder zusätzlich bei Bedarf ein kurz wirk-
sames Anticholinergikum zum Einsatz kommen.1, 3, 4, 8, 9, 10, 19 

Bei unzureichendem Ansprechen der rasch wirksamen Beta-2-Sympathomimetika wer-
den in mehreren der vom IQWiG2 bewerteten Leitlinien systemische Glukokortikosteroi-
de empfohlen.1, 3, 4, 8, 9, 10, 12 Die regelhafte Anwendungsdauer wird dabei in einigen Leit-
linien mit 3-5 Tagen präzisiert.3, 4, 9 In der aktuellen Nationalen Versorgungsleitlinie 
Asthma wird eine maximale Anwendungsdauer von 14 Tagen genannt, diese Empfeh-
lung wurde übernommen.3 Da der Stellenwert der systemischen Glukokortikosteroide in 
der Anfallstherapie gegenüber Theophyllin an Bedeutung gewonnen hat, wurde die Rei-
henfolge der Nennung der Wirkstoffgruppen angepasst. Die zusätzliche Gabe von Theo-
phyllin als Darreichungsform mit rascher Wirkstofffreisetzung hingegen wird in Leitlinien 
nur empfohlen, wenn mit den oben genannten Wirkstoffgruppen kein ausreichender The-
rapieerfolg erreicht werden kann.1, 3, 4, 13 

Die Nennung der möglichen Auslöser eines Asthmaanfalls soll auch dazu dienen, in der 
Therapieplanung mögliche Ansatzpunkte für deren Vermeidung zu eruieren. 

Die routinemäßige Verschreibung von Antibiotika bei einem Asthmaanfall wird in den 
vom IQWiG2 bewerten Leitlinien nicht empfohlen,1, 3, 10 da die meisten infektbedingten 
Exazerbationen viraler Natur sind.3 

Zu Ziffer 1.5.6.5 Asthma bronchiale in der Schwangerschaft 

Dieses Kapitel wurde eingefügt, weil die Therapie des Asthma bronchiale in der 
Schwangerschaft im strukturierten Behandlungsprogramm bisher nicht explizit behandelt 
wurde. In der Leitlinienrecherche des IQWIG2 wird darauf hingewiesen, dass fünf Leitli-
nien1, 3, 9, 12, 14 Kernempfehlungen zu Aspekten der Behandlung eines Asthma bronchiale 
in der Schwangerschaft enthalten.21  

Den Leitlinien zufolge soll die medikamentöse Therapie bei Schwangeren grundsätzlich 
ebenso wie bei nicht schwangeren Patientinnen mit Asthma bronchiale erfolgen.1, 3, 9, 10 

Dies gilt auch für die Gabe systemischer Glukokortikosteroide.3, 9 Insbesondere ist eine 
unzureichende Therapie der Schwangeren mit Gefährdung des Feten durch eine Hypo-
xie zu vermeiden. 

Eine Therapie mit Leukotrien-Rezeptor-Antagonisten soll in der Schwangerschaft nicht 
begonnen werden. Sie kann bei Frauen mit signifikantem Therapieerfolg vor der 
Schwangerschaft, die mit einer anderen Medikation nicht zu erreichen war, fortgeführt 
werden.1, 3 Eine spezifische Immuntherapie soll während der Schwangerschaft nicht 
begonnen und auch nicht fortgeführt werden.3 
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Zu Ziffer 1.5.6.6 Schutzimpfungen 

Diese Änderung resultiert daraus, dass nunmehr der Gemeinsame Bundesausschuss für 
die verbindliche Umsetzung der Empfehlungen der Ständigen Impfkommission beim Ro-
bert Koch-Institut (STIKO) zuständig ist (vgl. Schutzimpfungs-Richtlinie/SI-RL).22 

 

Zu Ziffer 1.6.2 Überweisung von der/dem koordinierenden Ärztin/Arzt zur/zum 
jeweils qualifizierten Fachärztin/Facharzt oder zur qualifizierten 
Einrichtung 

Die Überweisungskriterien wurden an die neue Fassung der Nationalen Versorgungsleit-
linie Asthma angepasst.3 

Die Therapie mit Anti-IgE-Antikörpern kann bei schwerem persistierendem allergischem 
Asthma notwendig werden. In der aktuellen Nationalen Versorgungsleitlinie Asthma wird 
aufgrund der Gefahr schwerer Nebenwirkungen (v.a. eines anaphylaktischen Schocks) 
empfohlen, dass die Behandlung mit Anti-IgE-Antikörpern nur von in der Versorgung von 
Patientinnen und Patienten mit schwerem Asthma erfahrenen Fachärztinnen/Fachärzten 
bzw. in entsprechenden qualifizierten Einrichtungen durchgeführt werden sollte.3 

Bei Vorliegen von Begleiterkrankungen ist durch die/den koordinierende Ärz-
tin/koordinierenden Arzt zu prüfen, ob eine Überweisung zu einer/einem jeweils qualifi-
zierten Fachärztin/Facharzt bzw. einer qualifizierenden Einrichtung erfolgen soll.  

Aufgrund der in der Begründung der Empfehlungen zu Kapitel 1.4 dargestellten mögli-
chen adversen Beeinflussung des Krankheitsverlaufs eines Asthma bronchiale durch 
eine chronischen Rhinitis/Sinusitis erfolgt auch in diesem Kapitel eine explizite Nennung 
dieser Komorbidität, bei deren Vorliegen eine Überweisung zu prüfen ist.3 

Zu Ziffer 2 Qualitätssichernde Maßnahmen (§ 137f Abs. 2 Satz 2 
Nr. 2 SGB V) 

Für die Einschätzung der Versorgungsqualität bei Patientinnen und Patienten mit Asth-
ma bronchiale können insbesondere folgende Qualitätsindikatoren geeignet sein: siehe 
Tabelle „Qualitätsziele und Qualitätsindikatoren“. 

Qualitätsziele und Qualitätsindikatoren  

Qualitätsziel Qualitätsindikator  

Steigerung des Anteils 
der Patientinnen und 
Patienten mit Asthma 
bronchiale mit guter 
Symptomkontrolle 

Anteil der eingeschriebenen Patientinnen und Patienten mit 
Asthma bronchiale mit guter Symptomkontrolle bezogen auf 
alle eingeschriebenen Patientinnen und Patienten 

Erhöhung des Anteils 
geschulter Patientinnen 
und Patienten mit Asth-
ma bronchiale bzw. de-
ren Betreuungspersonen 

Anteil der eingeschriebenen Patientinnen und Patienten 
(bzw. deren Betreuungspersonen), die an einer empfohle-
nen Asthma-Schulung teilgenommen haben, bezogen auf 
alle eingeschriebenen Patientinnen und Patienten, denen 
eine Schulung empfohlen wurde 
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Erhöhung des Anteils der 
Patientinnen und Patien-
ten mit Asthma bronchia-
le mit schriftlichem 
Selbstmanagement-Plan  

Anteil der eingeschriebenen Patientinnen und Patienten, die 
einen schriftlichen Selbstmanagement-Plan einsetzen, be-
zogen auf alle eingeschriebenen Patientinnen und Patienten 

Vermeidung stationärer 
notfallmäßiger Behand-
lungen  

 

Anteil der eingeschriebenen Patientinnen und Patienten mit 
stationärer notfallmäßiger Behandlung des Asthma in den 
letzten 12 Monaten, bezogen auf alle eingeschriebenen Pa-
tientinnen und Patienten mit Asthma bronchiale mit Darstel-
lung der patientenbezogenen Häufigkeiten der stationären 
notfallmäßigen Behandlungen  

Erhöhung des Anteils der 
Patientinnen und Patien-
ten mit Asthma bronchia-
le mit inhalativen Gluko-
kortikosteroiden als Be-
standteil der Dauermedi-
kation  

Anteil der eingeschriebenen Patientinnen und Patienten, die 
eine Dauermedikation mit inhalativen Glukokortikosteroiden 
erhalten, bezogen auf die eingeschriebenen Patientinnen 
und Patienten mit Dauermedikation  

 

Erhöhung des Anteils der 
Patientinnen und Patien-
ten, bei denen die Inha-
lationstechnik überprüft 
wird 

Anteil der eingeschriebenen Patientinnen und Patienten, bei 
denen im Dokumentationszeitraum die Inhalationstechnik 
überprüft wird, bezogen auf alle eingeschriebenen Patien-
tinnen und Patienten mit inhalativer Medikation 

Zu Ziffer 3.2  Spezielle Teilnahmevoraussetzungen 
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Zu Teil B Ziffer III (COPD) 
Begründung  

zu den Anforderungen an 
strukturierte Behandlungsprogramme  

für Patientinnen und Patienten mit  
Chronischen obstruktiven Atemwegserkrankungen 

Teil II: COPDc 

                                              
c Entspricht der Begründung zu den Empfehlungen des Gemeinsamen Bundesausschusses zur Aktualisierung von Anlage 11 

zur Risikostruktur-Ausgleichsverordnung (Anforderungen an strukturierte Behandlungsprogramme für Patientinnen und Patien-

ten mit Chronischen obstruktiven Atemwegserkrankungen Teil II: COPD) 



 

    

34 
 

Einleitung 

Die Empfehlungen des Gemeinsamen Bundesausschusses 15.10.2009 aktualisieren die 
am 21. September 2004 beschlossenen und am 1. Januar 2005 durch die Elfte Verord-
nung zur Änderung der Risikostruktur-Ausgleichsverordnung (11. RSA-ÄndV) vom 
22. Dezember 2004 in Kraft getretenen Anforderungen an die Behandlung von Patientin-
nen und Patienten mit chronisch-obstruktiver Lungenerkrankung (COPD). Die Dokumen-
tation (Anlagen 12a und 12b zur RSAV) wurde bereits mit Beschluss vom 
13. September 2007 indikationsübergreifend für alle strukturierten Behandlungspro-
gramme, mit Ausnahme der Dokumentation für das DMP Brustkrebs, aktualisiert. Die 
Anforderungen an die Dokumentation sind insoweit nicht Gegenstand der vorliegenden 
Aktualisierung. 

Gemäß seiner Verpflichtung zur Orientierung am allgemein anerkannten Stand der me-
dizinischen Wissenschaft unter Berücksichtigung der Prinzipien der evidenzbasierten 
Medizin hat der Gemeinsame Bundesausschuss eine Arbeitsgruppe mit medizinischen 
Fachexperten eingesetzt, die bei der Aktualisierung der Anforderungen methodisch in 
folgenden Schritten vorgegangen ist: 

In einem ersten Schritt wurden die in Anlage 11 der 11. RSA-ÄndV definierten Anforde-
rungen auf relevante neue wissenschaftliche Erkenntnisse und Änderungen der medizi-
nischen Praxis hin überprüft und der Anpassungsbedarf in einem nicht formalisierten 
Konsensusverfahren identifiziert. 

Am 19. Dezember 2006 hat der Gemeinsame Bundesausschuss das Institut für Qualität 
und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)1 mit der systematischen Recher-
che nach und der Bewertung von neuen, auf das deutsche Gesundheitssystem über-
tragbaren Leitlinien zum Thema COPD sowie mit der Extraktion von Leitlinienempfeh-
lungen beauftragt, die für das DMP COPD relevante Versorgungsaspekte betreffen. Da 
den ursprünglichen Empfehlungen des Gemeinsamen Bundesausschusses bereits bis 
einschließlich 2003 publizierte evidenzbasierte Leitlinien zu Grunde lagen, wurde der 
Zeitraum, für den die Update-Recherche durchzuführen war, auf 2004 bis September 
2007 begrenzt. Das IQWiG1 hat die thematisch relevanten Leitlinien mithilfe des Deut-
schen Instruments zur methodischen Leitlinien-Bewertung (DELBI) bewertet, wobei 
adaptierte Leitlinien gesondert hinsichtlich Identifikation und Evidenzbasierung der Quell-
Leitlinien berücksichtigt wurden. Evidenzbasierte Leitlinien, die nach September 2007 
publiziert wurden und während des laufenden Aktualisierungsprozesses in der Langfas-
sung zur Verfügung standen, wurden ebenfalls in die Überarbeitung des DMP einbezo-
gen. Es handelt sich hierbei um die S3-Leitlinie Tabakentwöhnung bei COPD2 sowie der 
Clinical Practice Guideline Treating Tobacco Use and Dependence: 2008 Update3 und 
der Leitlinie Tabakentwöhnung4. Diese drei Leitlinien wurden ebenfalls nach DELBI be-
wertet. 

In einem zweiten Schritt wurde auf Basis des Berichts des IQWiG1 ein Vergleich zwi-
schen den inhaltlichen Vorgaben des DMP COPD und den extrahierten Leitlinienempfeh-
lungen unter Berücksichtigung der den Leitlinienempfehlungen zu Grunde liegenden 
Evidenz durchgeführt. Bei uneinheitlichen oder widersprüchlichen Leitlinienempfehlun-
gen und kontroverser wissenschaftlicher Diskussion wurde auf weitere Quellen aufberei-
teter und zusammengefasster Evidenz zurückgegriffen. Falls erforderlich wurden die 
Originalarbeiten von Studien herangezogen. 

In einem dritten Schritt wurden thematisch relevante Nutzenbewertungen durch das 
IQWiG1 sowie externe Stellungnahmen dahingehend geprüft, ob die Ergebnisse der je-
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weiligen Nutzenbewertung oder evidenzgestützte Hinweise aus den Stellungnahmen 
einen möglichen Aktualisierungsbedarf des DMP begründen. 

Die Begründungen zu den aktualisierten Empfehlungen sind nachfolgend aufgeführt. 

Zu Ziffer 1.2.1 Anamnese, Symptomatik und körperliche Untersuchung 

Bei der Anamneseerhebung sind Komorbiditäten zu berücksichtigen, z. B. Koronare 
Herzkrankheit, Osteoporose, Depression, Muskelatrophie5,6.  

Zu Ziffer 1.4  Differenzierte Therapieplanung 

Aussagen zur Häufigkeit von Kontrolluntersuchungen sind in den vom IQWiG herange-
zogenen Leitlinienempfehlungen mit mittleren bis niedrigen Evidenzgraden hinterlegt7. 
Die Häufigkeit von Kontrolluntersuchungen ist abhängig von der Krankheitsschwere8. Für 
Patientinnen und Patienten mit milder COPD wird jedoch eine mindestens jährliche, für 
Patientinnen und Patienten mit schwerer COPD eine mindestens halbjährliche Kontroll-
untersuchung durch die behandelnde Ärztin/den behandelnden Arzt empfohlen9,10. Dabei 
sollten regelmäßig das klinische Bild, die körperliche Leistungsfähigkeit, die Lungenfunk-
tion mittels Spirometrie oder Bodyplethysmographie sowie der Risikostatus erhoben und 
dokumentiert werden8,10,11 . 

[Die folgende Begründung bezieht sich auf Teil B Ziffer III 1.5.1.2 in der DMP-Richtlinie, 
die aufgrund des Beanstandungsschreibens des Bundesministeriums für Gesundheit 
vom 27.04.2012 nicht in Kraft getreten ist. Aufgrund der Beanstandung gilt nach § 321 
SGB V die Ziffer 1.5.1.2 der Anlage 11 der Risikostruktur-Ausgleichsverordnung in der 
bis zum 31. Dezember 2011 geltenden Fassung (vgl. den Text der DMP-Richtlinie). Zu 
dieser Ziffer gibt es keinen Begründungstext.] 

Zu Ziffer 1.5.1.2 Tabakentwöhnung 

Breitangelegte Studien belegen, dass die Mortalität und Progression12 sowie das Risiko 
der Exazerbation13 durch die Tabakkarenz bei Patientinnen und Patienten mit COPD 
signifikant reduziert werden.  

Die vom IQWiG7 ausgewerteten Leitlinien enthalten Empfehlungen zur Tabakentwöh-
nung bei Patientinnen und Patienten mit COPD, teilweise mit dem höchsten Evidenz-
grad. Hauptaspekt ist die klinische Effektivität.5, 6, 8, 9, 10, 11, 21, 23, 25, 24, 27 

Die höchsten Erfolgsraten werden mittels Kombination von strukturierten psychosozialen 
Maßnahmen zur Verhaltensmodifikation mit medikamentösen Maßnahmen erreicht 8, 

14,15,16.  

Hierfür eignen sich insbesondere die  

• Nikotinersatztherapie17,  

• Bupropion18 und  

• Vareniclin19, 

Die dringende ärztliche Aufforderung zur Nikotinkarenz soll sich an der „5-A-Strategie“ 
zur Kurzberatung von Raucherinnen und Rauchern orientieren15:  

1. Abfragen des Rauchstatus (Ask) 

2. Anraten des Rauchverzichts (Advise) 

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

5. Arrangieren der Nachbetreuung (Arrange) 

Bei den Tabakentwöhnungsprogrammen soll es sich um strukturierte Angebote handeln, 
die auf erprobten Konzepten (z. B. kognitiv-verhaltenstherapeutisch) basieren, deren 
Wirksamkeit im Rahmen einer wissenschaftlichen Evaluation nachgewiesen wurde. Die-
se Programme können auch die einmalige Verordnung medikamentöser Maßnahmen 
einschließen sofern deren therapeutischer Nutzen belegt ist.  

Die Motivation nicht entwöhnungswilliger Raucherinnen und Raucher soll mit Hilfe der „5-
R-Strategie“ gesteigert werden15: 

1. Relevanz aufzeigen 

2. Risiken benennen 

3. Reize und Vorteile des Rauchstopps benennen 

4. Riegel (Barrieren) vor einem Rauchstopp ansprechen 

5. Repetition der Ansprache motivationsfördernder Faktoren/Strategien 

Zu Ziffer 1.5.1.3 Körperliches Training 

Patientinnen und Patienten mit COPD profitieren hinsichtlich ihrer körperlichen Belast-
barkeit, der Reduktion von Dyspnoe sowie Steigerung der Lebensqualität von einem re-
gelmäßigen körperlichen Training mit angepasster Belastung. Dies belegen die vom 
IQWiG7 untersuchten Leitlinien 5, 6, 8, 10, 11, 20, 21. Auch auf die Senkung der Exazerbati-
onsrate wurden positive Effekte gezeigt22.  

Zu Ziffer 1.5.7 Medikamentöse Maßnahmen 

Die im dritten Absatz vorgenommene Streichung der Nennung von Theophyllin, inhalati-
ven und oralen Glukokortikosteroiden ist der Tatsache geschuldet, dass durch die Auf-
zählung in der Klammer der Eindruck einer Gleichwertigkeit der genannten Wirkstoffe im 
Rahmen der Dauertherapie entstehen könnte. Eine orale Dauertherapie mit Glukokorti-
kosteroiden sollte vermieden werden. 5, 6, 8 

Bei den allgemeinen Ausführungen zur medikamentösen Bedarfstherapie wurde der 
Hinweis auf die Einnahme von Bedarfstherapeutika vor einer möglichen körperlichen 
Belastungssituation gestrichen, da dies bei COPD eine untergeordnete Rolle spielt.  

Alle aktuellen nationalen und internationalen Leitlinien empfehlen dem IQWiG-Bericht7 

zufolge mit hohen Evidenz- bzw. Empfehlungsgraden den Einsatz von kurzwirksamen 
Beta-2-Sympathomimetika oder Anticholinergika im Rahmen der Bedarfstherapie 5, 8, 9, 

10, 20, 21, 23, 24, 25. Führt die Monotherapie nicht zu den gewünschten Effekten, ist eine 
Kombination aus einem kurzwirksamen Beta-2-Mimetikum und einem Anticholinergikum 
möglich 9, 10, 26. 

Für die Bedarfstherapie werden mit hohem Evidenz- bzw. Empfehlungsgrad empfohlen: 

Zu Nr. 1.1: 

Fenoterol, Salbutamol, Terbutalin. 
Die Aufzählung der Wirkstoffe ist nicht abschließend und wird aus pragmatischen Grün-
den nicht mehr in den Empfehlungen genannt. 

Zu Nr. 1.2: 
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Ipratropiumbromid 
Die Aufzählung ist nicht abschließend und wird aus pragmatischen Gründen nicht mehr 
in den Empfehlungen genannt. 

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

Zu Nr. 2.1: 

Tiotropiumbromid 
Die Aufzählung ist nicht abschließend und wird aus pragmatischen Gründen nicht mehr 
in den Empfehlungen genannt. 

Zu Nr. 2.2: 
Formoterol, Salmeterol 
Die Aufzählung der Wirkstoffe ist nicht abschließend und wird aus pragmatischen Grün-
den nicht mehr in den Empfehlungen genannt. 

Zu Nr. 2.3.1 

Die Gabe von Theophyllin sollte wegen zahlreicher Interaktionen und der relativ geringen 
therapeutischen Breite erst nach dem Einsatz von kurz- bzw. langwirksamen Anticholi-
nergika bzw. Beta-2-Sympathomimetika und in Kombination mit diesen erwogen werden 
5, 6, 8, 9, 10, 21, 24, 25. 

Zu Nr. 2.3.2 

Die Therapie sollte in Kombination mit Bronchodilatatoren erfolgen 6, 9, 10, 24, 27.  

Nur bei Patientinnen und Patienten mit schwerer und sehr schwerer COPD und häufigen 
Exazerbationen kann der Einsatz inhalativer Steroide zur einer Reduktion der Exazerba-
tionsrate führen5.  

Die systemischen Glukokortikosteroide sind in der Regel nicht als Dauertherapie indiziert 
5, 6, 7. Eine systemische Therapie mit Kortikosteroiden sollten nur temporär im Rahmen 
akuter Exazerbationen durchgeführt werden.  

Um das Risiko einer fehlerhaften Anwendung von Inhalationssystemen zu verringern, 
sollte in der Dauertherapie nach Möglichkeit nur ein Inhalationssystem verwendet wer-
den7, 9, 26, 28, 29, 30, 31, 32. 

Zu Ziffer 1.5.7.1 Schutzimpfungen 

Die Änderung resultiert daraus, dass nunmehr der Gemeinsame Bundesausschuss für 
die verbindliche Umsetzung der Empfehlungen der Ständigen Impfkommission beim Ro-
bert Koch-Institut (STIKO) zuständig ist (vgl. Schutzimpfungs-Richtlinie/SI-RL). 

Zu Ziffer 1.5.7.2 Exazerbationen/Atemwegsinfekte 

Die Definition der Exazerbation wurde der Nationalen Versorgungsleitlinie COPD ent-
nommen8. 

Die Exazerbation wurde aufgrund ihrer Relevanz für Patientinnen und Patienten, der 
Notwendigkeit einer raschen Diagnose und Anpassung der Therapie ausdrücklich in die 
überarbeiteten Empfehlungen zu den Anforderungen an Strukturierte Behandlungspro-
gramme für Patientinnen und Patienten mit COPD aufgenommen.  

Hauptursache akuter Exazerbationen sind bronchopulmonale Infektionen5, 8. Sie wurden 
daher unter Ziffer 1.5.7.2. aufgenommen. 
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Die Gabe systemischer Kortikosteroide für 10 bis 14 Tage im Rahmen einer akuten 
Exazerbation wird in einer Reihe der vom IQWiG7 ausgewerteten nationalen und interna-
tionalen Leitlinien zum Teil mit hoher Evidenz empfohlen 5, 6, 8, 9, 10, 21, 25, 27. 

Zu Ziffer 2  Qualitätssichernde Maßnahmen (§ 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 2 SGB V) 

Für die Einschätzung der Versorgungsqualität bei Patientinnen und Patienten mit COPD 
können insbesondere folgende Qualitätsindikatoren geeignet sein: siehe Tabelle „Quali-
tätsziele und Qualitätsindikatoren“. 

Qualitätsziele und Qualitätsindikatoren 

Qualitätsziel Qualitätsindikator 

• Vermeidung notfallmäßiger Be-
handlungen  

 

• Anteil der COPD-Patientinnen und 
COPD-Patienten mit stationärer not-
fallmäßiger Behandlung der COPD in 
den letzten 12 Monaten, bezogen auf 
alle eingeschriebenen COPD-
Patientinnen und COPD-Patienten mit 
Darstellung der patienten-bezogenen 
Häufigkeiten der stationären notfall-
mäßigen Behandlungen  

• Anteil der COPD-Patientinnen und 
COPD-Patienten mit nicht-stationärer 
notfallmäßiger Behandlung der COPD 
in den letzten 12 Monaten, bezogen 
auf alle eingeschriebenen COPD-
Patientinnen und COPD-Patienten mit 
Darstellung der patienten-bezogenen 
Häufigkeiten der nicht-stationären not-
fallmäßigen Behandlungen  

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

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

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

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

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

• Anteil der COPD-Patientinnen und 
COPD-Patienten, bei denen die Inha-
lationstechnik überprüft wird, bezogen 
auf alle eingeschriebenen COPD-
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Patientinnen und COPD-Patienten  
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III. Verfahrensablauf 

 

Der Unterausschuss Sektorenübergreifende Versorgung hat in seiner Sitzung am 
14. September 2011 die Einrichtung einer AG DMP-Richtlinie beschlossen. Die AG er-
hielt den Auftrag, die aktualisierten Empfehlungen des G-BA zu COPD, Brustkrebs und 
Asthma bronchiale in eine möglichst früh wirksame Richtlinie zu überführen und dabei 
den medizinischen Teil unverändert abzubilden. Es wurde ein Richtlinienentwurf erarbei-
tet und in zwei AG Sitzungen, am 31. Oktober 2011 und am 23. November 2011 beraten.  

Der Unterausschuss hat in seiner Sitzung am 9. November 2011 beschlossen, ein 
schriftliches Beschlussverfahren zur Konsentierung des Richtlinienentwurfs zur Überfüh-
rung der drei aktualisierten DMP-Empfehlungen zum Zwecke eines Stellungnahmever-
fahrens und zur Einleitung dieses Stellungnahmeverfahrens im Januar 2012 durchzufüh-
ren. 

Der Richtlinienentwurf und die Tragenden Gründe wurden von der G-BA-Geschäftsstelle 
nach der Sitzung der AG am 23. November 2011 redaktionell überarbeitet und der AG 
am 30. November 2011 zur Prüfung zugesandt. Nach den Rückmeldungen aus der AG 
wurden die Dokumente den Sprechern der Bänke ebenfalls zur Prüfung weitergeleitet. 
Nach Rückmeldung der Sprecher der Bänke wurden die Dokumente als schriftliches Be-
schlussverfahren an den Unterausschuss mit der Frage zugesandt, ob das Stellungnah-
meverfahren zu diesem Richtlinienentwurf und zu den Tragenden Gründen im Januar 
2012 eingeleitet werden könne. 

Der Beschlussvorschlag zum Entwurf der DMP-Richtlinie des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses zur Einleitung des Stellungnahmeverfahrens wurde bei zwei Enthaltungen 
einstimmig angenommen.  

Der Unterausschuss Sektorenübergreifende Versorgung hat in seiner Sitzung am 8. Feb-
ruar 2012 über den Entwurf der DMP-Richtlinie beraten und die eingegangenen Stel-
lungnahmen gewürdigt und dem Plenum die Beschlussfassung empfohlen. 

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 16. Februar 2012 die Erst-
fassung der Richtlinie bei 3,5 Enthaltungen einstimmig beschlossen. Die Patientenvertre-
tung trug das Beratungsergebnis mit. 
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Tabelle: Verfahrensablauf 

Beratungsgremium Datum Inhalt 
Unterausschuss 14.09.2011 Einrichtung der AG DMP-Richtlinie 
AG Sitzung 31.10.2011 Beratung des Richtlinienentwurfs 
Unterausschuss 09.11.2011 Entscheidung über schriftliches Beschlussver-

fahren zur Herbeiführung des Stellungnahme-
verfahrens 

AG Sitzung 23.11.2011 Beratung des Richtlinienentwurfs 
Unterausschuss 08.02.2012 Würdigung der Stellungnahmen 
Plenum 16.02.2012 Beschlussfassung 

IV. Auswertung des Stellungnahmeverfahrens 

Am 4. Januar 2012 wurde das Stellungnahmeverfahren gemäß §§ 91 Abs. 5 Satz 1, 
Abs. 5a und 137f Abs. 2 Satz 3 SGB V eingeleitet. Die angeschriebenen, stellungnah-
meberechtigten Organisationen sind in Anlage 1 aufgeführt. Im Anschreiben an die stel-
lungnahmeberechtigten Organisationen wurden diese darauf hingewiesen, dass Gegen-
stand des Stellungnahmeverfahrens allein die formale Überführung der bisherigen Emp-
fehlungen in Richtlinienform sei und die medizinisch-inhaltlichen Aspekte bereits Gegen-
stand der damaligen Stellungnahmeverfahren zu den Empfehlungen des G-BA waren 
und inhaltliche Änderungen nicht vorgenommen wurden. Die fristgerecht bis zum 2. Feb-
ruar 2012 eingereichten Stellungnahmen finden sich in den Anlage 2.  

Der Unterausschuss Sektorenübergreifende Versorgung hat in seiner Sitzung am 8. Feb-
ruar 2012 die Stellungnahmen gewürdigt. Die stellungnahmeberechtigten Organisationen 
haben der formalen Überführung der beschlossenen Empfehlungen in Richtlinien nach 
§ 137f Abs. 2 SGB V entweder zugestimmt oder auf die formale Überführung in ihren 
Stellungnahmen keinen Bezug genommen. 

Mehrere Stellungnahmeberechtigte haben über die formalen Aspekte der Überführung 
hinaus Ausführungen zu medizinischen Inhalten der Anforderungen zu den strukturierten 
Behandlungsprogrammen gemacht. Diese darüberhinausgehenden Stellungnahmen 
werden im Rahmen der Beratungen zu den Aktualisierungen der jeweiligen Behand-
lungsprogramme berücksichtigt werden. Bei Änderungsbedarf wird eine entsprechende 
Anpassung der Anforderungen vorgenommen.  

Da die eingereichten Stellungnahmen bezüglich des Stellungnahmegegenstands der 
formalen Überführung der Empfehlungen in Richtlinienform keine umsetzbaren Ände-
rungsvorschläge enthalten, hat der Unterausschuss gemäß 1. Kapitel § 12 Abs. 2 Satz 2 
dritter Spiegelstrich der Verfahrensordnung des G-BA (VerfO) (zuletzt geändert am 19. 
Januar 2012) entschieden, keine Anhörung gemäß 1. Kapitel § 12 Abs. 1 VerfO durchzu-
führen. 

Berlin, den 16. Februar 2012  

Gemeinsamer Bundesausschuss 
gem. § 91 SGB V 
Der Vorsitzende 

Hess 
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Anlagenverzeichnis 

• Anlage 1: Aufstellung der angeschriebenen gesetzlich stellungnahmeberechtigten 
Organisationen 

• Anlage 2: bis zum 2. Februar 2012 fristgerecht eingereichte Stellungnahmen 



Anlage 1: Aufstellung der angeschriebenen gesetzlich 
stellungnahmeberechtigten Organisationen  

 
zum Entwurf der Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zur Regelung von 

Anforderungen an die Ausgestaltung von Strukturierten Behandlungsprogrammen nach 
§ 137f Abs. 2 SGB V 

 
 

∙ der Bundesbeauftragte für den Datenschutz und die Informationsfreiheit 

∙ die Bundesärztekammer 

∙ die Bundespsychotherapeutenkammer 

∙ die für die Wahrnehmung der Interessen der ambulanten und stationären Vorsorge- und 

Rehabilitationseinrichtungen und der Selbsthilfe sowie den für die sonstigen 

Leistungserbringer auf Bundesebene maßgeblichen Spitzenorganisationen: 

— Arbeitsgemeinschaft Privater Heime Bundesverband e.V. 

— Bundesarbeitsgemeinschaft der Heilmittelverbände e. V. 

— Bundesverband Ambulante Dienste und Stationäre Einrichtungen e.V. 

— Bundesverband Deutscher Privatkliniken e.V. 

— Bundesverband Frauenselbsthilfe nach Krebs e.V. 

— Deutsche Gesellschaft für medizinische Rehabilitation e.V. 

— Deutsche Vereinigung für Rehabilitation e.V. 

— Deutscher Allergie- und Asthmabund e.V. 

— Deutscher Heilbäderverband e.V. 

— FEM Frauengesundheit e.V. 

— Verband Physikalische Therapie e.V. 

∙ das Bundesversicherungsamt  

∙ Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften 

 



Anlage 2: bis zum 2. Februar 2012 fristgerecht eingereichte 
Stellungnahmen 
 
Von folgenden stellungnahmeberechtigten Organisationen wurden Stellungnahmen 

vorgelegt (in der Reihenfolge ihres Eingangs): 

 

stellungnahmeberechtigten Organisation 
Datum des 
Eingangs 

Deutsche Gesellschaft für Allgemeinmedizin und Familienmedizin 

(DEGAM) 
31.01.2012 

Bundesversicherungsamt (BVA) 01.02.2012 

Deutsche Gesellschaft für Gynäkologie und Geburtshilfe e.V. (DGGG) 01.02.2012 

AWMF Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen 

Fachgesellschaften 

• Deutsche Gesellschaft für Allgemeinmedizin und Familienmedizin 

(DEGAM) 

• Deutsche Gesellschaft für Hals-Nasen-Ohrenheilkunde 

• Deutsche Gesellschaft der Plastischen, Rekonstruktiven und 

Ästhetischen Chirurgen (DGPRÄC) 

02.02.2012 

Deutscher Heilbäderverband e.V. 02.02.2012 

Bundesarbeitsgemeinschaft der Heilmittelverbände e.V. 02.02.2012 

Bundespsychotherapeutenkammer (BPtK) 02.02.2012 

Bundesärztekammer (BÄK) 02.02.2012 

 
In Bezug zum DMP Brustkrebs enthält die Stellungnahme der AWMF die folgenden fünf 
Fachartikel, die dieser Anlage nicht beigefügt sind: 
 

• Recurrence following treatment of ductal carcinoma in situ with skin-sparing 
mastectomy and immediate breast reconstruction. Spiegel AJ, Butler CE. Plast 
Reconstr Surg. 2003 Feb;111(2):706-11. 

• Skin-sparing mastectomy. Cunnick GH, Mokbel K. Am J Surg. 2004 Jul;188(1):78-84. 
Review. 

• [Prophylactic mastectomy in women at high risk for breast cancer: indications and 
options] Scheufler O, Fritschen U. Handchir Mikrochir Plast Chir. 2008 Aug;40(4):239-
47. Epub 2008 Aug 20. Review. German. 

• Survival in breast cancer after nipple-sparing subcutaneous mastectomy and 
immediate reconstruction with implants: a prospective trial with 13 years median 
follow-up in 216 patients. Benediktsson KP, Perbeck L. Eur J Surg Oncol. 2008 
Feb;34(2):143-8. Epub 2007 Aug 20. 

• Efficacy of bilateral prophylactic mastectomy in women with a family history of breast 
cancer. Hartmann LC, Schaid DJ, Woods JE, Crotty TP, Myers JL, Arnold PG, Petty 
PM, Sellers TA, Johnson JL, McDonnell SK, Frost MH, Jenkins RB. N Engl J Med. 
1999 Jan 14;340(2):77-84. 











 

Geschäftsstelle: 
Deutzer Freiheit 72-74 
50679 Köln 

Telefon: 02 21  98 10 27 - 30 
Telefax:  02 21  98 10 27 - 22 
E-Mail:  info@bhv-heilmittelverbaende.de 
Internet:  www.bhv-heilmittelverbaende.de 

Bankverbindung: 
Sparkasse KölnBonn 
Kto..: 18 27 20 70 
BLZ: 370 501 98 

 

Bundesarbeitsgemeinschaft der Heilmittelverbände e. V. ● Postfach 210280 ● 50528 Köln  
Gemeinsamer Bundesausschuss 
Wegelystraße 8 
10623 Berlin 
 
anne.wienckowski@g-ba.de 
 
 
 
 

Köln, 2. Februar 2012  
 
 
Stellungnahme zur DMP-Richtlinie/DMP-RL („Brustkrebs“, „Asthma 
bronchiale“ sowie „chronisch obstruktive Lungenerkrankung – COPD“) 
 
Sehr geehrte Damen und Herren,  
 
unter Bezugnahme auf Ihr Schreiben vom 4. Januar 2012 übersenden wir Ihnen 
fristgerecht in der Anlage unsere Stellungnahme. Uns ist bewusst, dass im 
laufenden Verfahren lediglich die bisherigen Empfehlungen in Richtlinien 
überführt werden und daher Ihrerseits nicht beabsichtigt ist, über inhaltliche 
Aspekte zu beraten. Dennoch wollen wir darauf hinweisen, dass es Inhalte gibt, 
bei denen Ergänzungsbedarf besteht. Hierfür bietet das Überleitungsverfahren 
durchaus Raum.  
 
Wir übersenden Ihnen nur die Seiten mit unseren Ergänzungsvorschlägen, die 
auf der Basis der neueren Literatur erfolgt sind. 
 
 

Mit freundlichen Grüßen 
 

 
 

Arnd Longrée             Heinz Christian Esser 
Sprecher              Geschäftsführer  



















 

 

  

Gemeinsamer Bundesausschuss 

Herrn Dr. Thilo Grüning 

Herrn Dr. Markus Wörz 

Postfach 12 06 06 

10596 Berlin 

per E-Mail: markus.woerz@g-ba.de 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

  
Unser Zeichen 
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030 2463692-14 

    Datum 

  2. Februar 2012 

 

Entwurf zur DMP-Richtlinie/DMP-RL („Brustkrebs“, „Asthma bronchiale“ sowie 

„chronisch obstruktive Lungenerkrankung – COPD“) 

 

Sehr geehrter Herr Dr. Grüning, 

sehr geehrter Herr Dr. Wörz, 

 

für die Gelegenheit, zum Entwurf zur DMP-Richtlinie/DMP-RL („Brustkrebs“, „Asthma 

bronchiale“ sowie „chronisch obstruktive Lungenerkrankung – COPD“) eine Stellungnahme 

für den Deutschen Heilbäderverband e.V. abzugeben, danken wir Ihnen. Nachstehendes bitten 

wir bei der Überarbeitung der Vorschriften zu berücksichtigen. 

 

Stellungnahme des Deutschen Heilbäderverbandes e.V.: 

 

Der Deutsche Heilbäderverband e.V. begrüßt, dass der Gemeinsame Bundesausschuss die 

Empfehlungen zur Aktualisierung der Anforderungen an strukturierte Behandlungsprogramm 

für Patientinnen mit Brustkrebs sowie für Patientinnen und Patienten mit Asthma bronchiale 

sowie mit COPD überprüft. 

 

Hinsichtlich der Anforderungen an die Ausgestaltung von Strukturierten 

Behandlungsprogrammen für Patientinnen mit Brustkrebs bitten wir zwei weitere Aspekte aus 

Sicht der fachspezifischen Rehabilitation noch einzubeziehen: 

 

1. Einbeziehung der klassischen Naturheilverfahren und vor allem balneogynäkologischer 

Maßnahmen im Therapieangebot 

 

Klassische Naturheilverfahren und balneogynäkologische Maßnahmen im Therapieangebot 

werden heute breit in Rehabilitationskliniken angewendet und müssen in der Richtlinie 

Berücksichtigung finden.  

 

Die klassischen Naturheilverfahren, die es von den komplementärmedizinischen Verfahren 

zu unterscheiden gilt, sind als in weiten Bereichen naturwissenschaftlich unterbaute 

Verfahren Bestandteil des Weiterbildungscurriculums der Bundesärztekammer und 

Bestandteil der Approbationsordnung. 
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Als Therapiemöglichkeiten bieten sich dem Frauenarzt in der Rehabilitation die 

Balneotherapie und Physiotherapie als primäre und als ergänzende Therapien an. In der 

Frauenheilkunde ist die „Balneogynäkologie“ als Naturheilverfahren fester Bestandteil der 

therapeutischen Strategie geworden. Bei der heutigen, operativ- und chemotherapeutisch-

orientierten Ausbildung von Frauenärzten wird den konservativen physikalisch-

therapeutischen und gynäkobalneologischen Methoden zu wenig Aufmerksamkeit 

gewidmet.  

 

Die klassischen Naturheilverfahren umfassen mit ihren natürlichen Heilverfahren alle 

Maßnahmen, welche die Selbstheilungs- und Selbstregulierungskräfte des Körpers 

unterstützen. Therapeutisch genutzte Naturreize eines Kurortes tragen, besonders in der 

onkologischen Nachbehandlung, in biorhythmisch sinnvollen Kombinationen zu einer 

schnelleren Entspannung, Harmonisierung und Kräftigung der Regulationen bei. Am 

Wohnort kann den krankmachenden Einflüssen des Umfeldes nicht immer ausgewichen 

werden. Insbesondere Frauen, die unter psychologischen, psychosomatischen, 

hormonellen und neurovegetativen Störungen, gepaart mit den Belastungen durch Familie 

und Beruf, leiden, brauchen eine komplex umgestaltende Kurorttherapie mehr als eine 

Kombination von verschiedenen physikalisch-medizinischen Anwendungen am Wohnort.  

 

Die Balneotherapie nutzt die gezielte Anwendung warmer Wässer, Heilwässer, Peloide 

und Heilgase. Ihre Wirkung besteht aus biochemisch-pharmakologischen, physikalischen 

und psychologischen Effekten. Von den zahlreichen Anwendungen der Hydro-

Thermotherapie kommen beim Mammakarzinom die gut dosierbaren Kneipp´schen 

Therapien zur Anwendung. Auch die evidenzbasierte Phytotherapie hat viele Indikationen 

in diesem Indikationsbereich.  

 

Balneogynäkologische und physikalische Maßnahmen sind indikationsbezogen und unter 

Berücksichtigung der Kontraindikationen als primäre und ergänzende Maßnahmen 

einsetzbar. Als primäre Maßnahmen sind balneogynäkologische und physikalische 

Maßnahmen unter anderem nach Brustoperationen und bei vegetativen 

Regulationsstörungen einsetzbar und sollten daher in der Richtlinie berücksichtigt werden. 
 

2. Notwendigkeit der fachspezifischen Betreuung von Brustkrebspatientinnen.  

 

Der Behandlungsprozess der Medizin in den vergangenen Jahren hat der 

Anschlussheilbehandlung und Rehabilitationsmaßnahme einen wichtigen Platz zugewiesen. 

Im Bereich der Rheumatologie und der Inneren Medizin hat sich die klinische 

Rehabilitationsmedizin längst einen festen Platz erobert und diesen behauptet. Neue 

erfolgreiche Ansätze dafür gibt es auch in der Psychosomatik, in der Dermatologie und 

der Kinderheilkunde. Nicht jedoch in der Frauenheilkunde.  

 

Bis heute können Anschlussheilverfahren zur Rehabilitation nach klinisch-gynäkologischer 

Akutbehandlung, bis auf wenige Ausnahmen, nur fachunspezifisch in fachfremden 

Rehabilitationskliniken, meist der inneren Medizin oder Psychosomatik durchgeführt 

werden. Dabei sind Frauen, die ein Mammakarzinom erleiden, nicht psychosomatisch oder  



 

 

 

 

gar psychiatrisch erkrankt, so dass ein Aufenthalt in einer solch gelagerten Klinik für diese 

Patientinnen oft unpassend erscheint. Auch die Verschickung von Patientinnen nach 

Mammakarzinom in orthopädische Rehabilitationskliniken zur Rehabilitation oder 

Anschlussheilbehandlung werden der besonderen Situation der Patientinnen nicht gerecht. 

Um es vereinfacht auszudrücken: In diesen Kliniken nehmen Frauen, leicht bekleidet nach 

Entfernung einer Brust, gemeinsam mit Männern nach Herzinfarkt oder Rückenschmerzen 

an den Gruppenangeboten teil. Dies stellt eine unzumutbare Belastung für die betroffenen 

Frauen dar.  

 

Dabei zwingt das Genehmigungsverfahren mit knapper Fristsetzung zum Ausweichen auf 

diese Klinikangebote noch während des Aufenthaltes in der Akutklinik. Die operierten 

Patientinnen werden in eine Rehabilitationsklinik gesandt, wo der operierende und 

betreuende Gynäkologe oft nicht einbezogen wird und nicht weiß, welche 

Therapieangebote vorgehalten werden und zur Sicherung des Operationsergebnisses 

keinen Einfluss auf den Therapieverlauf nehmen kann. 

 

Zur Sicherung eines angebotenen Behandlungsplatzes wird bei der Antragstellung dann die 

gynäkologische Hauptdiagnose oft unterbewertet und zugunsten einer internistischen, 

orthopädischen oder psychiatrischen Nebendiagnose zurückgestuft. 

 

Notwendigerweise ergibt sich daraus eine nicht optimale Ausschöpfung der klinischen 

Behandlungsmöglichkeiten in der Rehabilitation. Die Unsicherheit des Nichtfacharztes 

führt zur Minimierung der Therapie, gebremst durch das „Nihil nocere“. Wenn 

Schadensverhütung aber zum alleinigen Leitmotiv der Rehabilitationsmaßnahme wird, kann 

von einer ausreichenden fachspezifischen Rehabilitationsmaßnahme keine Rede mehr sein. 

Gerade Frauen nach Brustkrebs haben gynäkologische Begleiterkrankungen, wie 

beispielsweise Vaginale Pilzinfektionen etc., die ebenfalls fachspezifisch behandelt werden 

müssen.  

 

Diese unbefriedigende Situation sollte in der Richtlinie unbedingt Berücksichtigung finden. 

Hier soll in richtiger Bewertung der Diagnostik die volle Ausschöpfung der 
balneogynäkologischen und onkologischen Behandlungsmöglichkeiten gewährleistet 

werden. Nur der Fachmann kann Anamnese und Vorbehandlung für ein optimales 

therapeutisches Konzept auswerten, wo nur die subtile fachärztliche Untersuchung bei 

engmaschiger Verlaufskontrolle die ganze Bandbreite der Therapie nutzt, ohne über die 

Grenze der Belastbarkeit hinaus zu gehen. 

 

Hinsichtlich der Anforderungen an strukturierte Behandlungsprogramme für Patientinnen und 

Patienten mit chronischen obstruktiven Atemwegserkrankungen – Teil 1: Asthma bronchiale, 

Teil 2: COPD bitten wir folgende Aspekte zu berücksichtigen: 

 

Teil 1: Asthma bronchiale 

In 1.6.4 Satz 1 sollte zum Text „ bei schweren Asthmaformen mit relevanten 

Krankheitsfolgen“ folgendes ergänzt werden: „sowie bei unzureichender 

Asthmakontrolle“. 

 



 

 

 

 

Nach der neuesten Version der NVL Asthma bronchiale wird die Schwere des Asthmas 

nur zu Beginn der Therapie festgestellt. Im Verlauf der Behandlung wird dann im 

Wesentlichen die Asthmakontrolle beurteilt, so dass diese auch hinweisend auf die 

Notwendigkeit der Einleitung einer Rehabilitationsleistung von besonderer Bedeutung ist. 

 

Teil 2: COPD 

Da gemäß 3.2. Satz 3 Versicherte unter 18 Jahren nicht in Teil II (COPD) des 

strukturierten Behandlungsprogramms eingeschrieben werden, kann 1.5.4 Satz 3 

gestrichen werden. 

 

Wenn Kinder und Jugendliche gar nicht in DMP COPD eingeschrieben werden können, ist 

auch eine besondere Berücksichtigung bei der Rehabilitation nicht erforderlich. COPD 

kommt bei Kindern und Jugendlichen zumindest als Primärerkrankung praktisch nicht vor. 

 

Gerne stehen wir für Nachfragen und weitere Informationen unter den angegebenen 

Kontaktdaten zur Verfügung. 

 

Mit freundlichen Grüßen 

 

 

 

Markus Schneid 

DHV-Geschäftsführer 



Gemeinsamer Bundesausschuss
Abt. QS-V
z.Hd. Dr. M. Wörz
Wegelystr. 8

10623 Berlin
01.02.2012

als PDF-Datei per eMail
marcus.woerz@g-ba.de

Betr.: DMP Asthma bronchiale

Sehr geehrter Herr Dr. Wörz,

die AWMF als stellungnahmeberechtigte Institution gem. § 137f hat ihre thematisch zuständigen
Mitgliedsgesellschaften gebeten, die Entwürfe des G-BA zu sichten und zu kommentieren. Wir
dürfen Ihnen die Kommentare gesammelt als Stellungnahme der AWMF wie folgt zuleiten:

Aus Sicht der Kinderheilkunde, speziell der Pädiatrischen Pneumologie, ist gegen die formale
Überführung der bisherigen Empfehlungen in eine Richtlinie nichts einzuwenden. Allerdings
empfehlen die pädiatrischen Fachgesellschaften, entweder die Gruppe der unter 5-jährigen
Kinder mit Asthma in der Richtlinie gesondert zu erwähnen oder eine eigene DMP-Richtlinie für
diese Patientengruppe zu erarbeiten. Die Vorschläge dazu haben die pädiatrischen
Fachgesellschaften bereits im Jahr 2011 im Zuge der letzten Änderung der DMP Asthma
bronchiale dem G-BA zugeleitet (Kopie der DGKJ-Stellungnahme 2011 als PDF-Datei
beigefügt).

Die Deutsche Gesellschaft für Allgemein- und Familienmedizin (DEGAM) hat folgende
Kommentare abgegeben:

Unter 1.5.1.5 Allgemeine Krankengymnastik (Atemtherapie) fehlt nach Auffassung der DEGAM
ein Hinweis auf wichtige Hilfsmittel wie das „Incentive Spirometer“1 2.

Im Kapitel heißt es unter 1.5.6. Medikamentöse Maßnahmen unter Bezugnahme auf einen
entsprechenden Passus in der NVL Asthma bronchiale, es sei „sinnvoll, bei Verwendung
mehrerer inhalativer Medikamente für alle Präparate den gleichen Typ von Inhalationssystem
einzusetzen.“

1 Weiner P, Azgad Y, Ganam R, et al. Inspiratory muscle training in patients with bronchial asthma. Chest 1992;102:1357-61
2 Weiner P, Berar-Yanay N, Davidovich A, et al. Specific inspiratory muscle training in patients with mild asthma with high consumption of
inhaled beta(2)-agonists. Chest 2000;117:722-7
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=> Die DEGAM hinterfragt die Sinnhaftigkeit dieser Empfehlung. Gerade für Menschen mit
niedrigem Bildungs-Stand oder für solche, die der deutschen Sprache nicht mächtig sind, kann es
sinnvoll sein, unterschiedliche Devices zu verwenden, damit sie besser voneinander zu
unterscheiden sind.

Im Therapie-Kapitel unter 1.5.6.1 ist von inhalativen lang wirksamen Beta-2-Sympathomimetika
als Erweiterung einer Basistherapie mit inhalativen Corticosteroiden die Rede. Analog zur
Passage zur Behandlung von Kindern und Jugendlichen sollte nach Auffassung der DEGAM
auch bei Erwachsenen darauf hingewiesen werden, dass LABA nie ohne Kombination mit ICS
verwendet werden sollten.

Im selben Kapitel heißt es weiter: „Bei guter Asthma-Kontrolle über einen längeren Zeitraum (z.
B. über drei Monate bei Einsatz inhalativer Glukokortikosteroide) soll die Reduktion der
Therapie erwogen werden.“
=> Dies ist nach Auffassung der DEGAM richtig. Es fehlt jedoch ein expliziter Hinweis in
der Richtlinie auf die potenzielle Gefährlichkeit lang wirksamer Betamimetika (LABA),
wie sie zuletzt in Metaanalysen der FDA für Erwachsene3 4 und auch für Kinder5 dargestellt
worden ist. In der Konsequenz sollte eine Vorgabe des DMP darin bestehen, vor einer
unreflektierten Verwendung zu warnen und immer wieder bei der DMP-Konsultation zu
hinterfragen, ob diese Behandlung noch notwendig und sinnvoll ist.“

In begründeten Fällen wird im Kapitel 1.5.6.1 der Einsatz von Leukotrien-Rezeptor-Antagonisten
empfohlen.
=> Nach Auffassung der DEGAM ist der Nutzen dieser Substanzgruppe insbesondere im
Vergleich zu einer Kombination von ICS und LABA nicht genügend belegt6.

In den tragenden Gründen werden auf S. 29 „Der Terminologie der aktuellen Nationalen
Versorgungsleitlinie Asthma folgend … kurz wirksame Beta-2-Sympathomimetika und das lang
wirksame Formoterol mit schnellem Wirkungseintritt zur Wirkstoffgruppe der rasch wirksamen
Beta-2-Sympathomimetika zusammengefasst.“
=> Nach Auffassung der DEGAM ist der neu in die NVL eingefügte Begriff der schnell
wirksamen Sympathomimetika (RABA) kritisch zu hinterfragen. Vom zuvor gebräuchlichen
Begriff der kurz wirksamen Sympathomimetika (SABA) unterscheidet sich diese Kategorie nur
durch die Inklusion vom hier ebenfalls zur bedarfsweisen Anwendung empfohlenen Formoterol.
Angesichts dessen potenzieller Toxizität schlägt die DEGAM vor, es bei der bislang
gebräuchlichen Nomenklatur zu belassen und Formoterol hier nicht zu empfehlen.

Im Kapitel 1.5.6.4 wird empfohlen, die Indikation zu einer Immuntherapie zu prüfen.
=> Nach Auffassung der DEGAM sollte in diesem Zusammenhang in Übereinstimmung
mit dem entsprechenden Passus der NVL darauf hingewiesen werden, dass eine spezifische
Immuntherapie mit deutlichen Risiken assoziiert sein kann7 und nicht durchgeführt werden
sollte, wenn die Asthma-Situation nicht stabil ist.

3 www.fda.gov/cder/drug/advisory/LABA.htm
4Cates CJ, Cates MJ, Lasserson TJ: Regular treatment with formoterol for chronic asthma: serious adverse events
(Review) Cochrane Library 2008, Issue 4
5 McMahon AW, Levenson MS, McEvoy BW, et al. Age and risks of FDA-approved long-acting beta-adrenergic receptor agonists. Pediatrics.
2011 Nov;128(5):e1147-54
6 Joos S, Miksch A, Szecsenyi J et al Montelukast as add-on therapy to inhaled corticosteroids in the treatment of mild to moderate asthma: a
systematic review Thorax 2008;63;453-462
7 2010Abramson MJ, Puy RM, Weiner JM Injection allergen immunotherapy for asthma (Review) Cochrane 2010
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Im Kapitel 1.6.1 ist unter „Koordinierende/r Ärztin/Arzt“ weiterhin davon die Rede, „in
Ausnahmefällen kann eine Patientin oder ein Patient mit Asthma bronchiale eine/n
zugelassene/n oder ermächtigte/n qualifizierte/n Fachärztin/Facharzt oder eine qualifizierte
Einrichtung, die für die Erbringung dieser Leistung zugelassen oder ermächtigt ist oder die nach
§ 116b SGB V oder 137f Ansatz 7 SGB V an der ambulanten ärztlichen Versorgung teilnimmt,
auch zur Langzeitbetreuung, Dokumentation und Koordination der weiteren Maßnahmen im
strukturierten Behandlungsprogramm wählen“.
=> Dieser Passus, der v.a. in der Einführungszeit des DMP Asthma der Tatsache geschuldet war,
dass noch einige Patientinnen und Patienten ausschließlich vom Facharzt/Fachärztin für
Lungenheilkunde betreut wurden, hat sich nach Auffassung der DEGAM überlebt. Das DMP
Asthma läuft mittlerweile seit einigen Jahren.
Elemente der Struktur- und Prozess-Qualität wurden so weit in den teilnehmenden Hausarzt-
Praxen etabliert, dass ein Aushelfen von Fachärzten für Lungenheilkunde nicht mehr erforderlich
ist. Der Passus sollte nach Auffassung der DEGAM gestrichen werden. Die Fachärzte für
Lungenheilkunde sollten nach ihrer spezifischen Qualifikation dann zur Verfügung stehen, wenn
Kriterien eintreten wie in 1.6.2 beschrieben.

Die Deutsche Gesellschaft für Hals-Nasen-Ohrenheilkunde weist darauf hin, dass in Anlage 2
(Tragende Gründe…) unter 1.4 (Differenzierte Therapieplanung) auf S.25 die allergische
Rhinitis bzw. allergische Sinusitis als Komorbidität zu berücksichtigen sind. Als krankheits-
beeinflussender Faktor sind hier jedoch alle Formen der chronischen Rhinosinusitis (CRS) von
Bedeutung.

Daraus ergeben sich folgende Vorschläge für Ergänzungen der Anlage 1 (Richtlinien) II Asthma
bronchiale:

- S.22 1.2.1 Anamnese: Hinweise auf chronische Rhinosinusitis (behinderte Nasenatmung,
Nasensekretion, Riechstörung, Kopfdruck). Bei Vorliegen einer Analgetika-Intoleranz
typische Symptom-Trias: Asthma bronchiale, Schmerzmittelunverträglichkeit,
Polyposis nasi.

- S.23 1.3 Therapieziele: Beseitigung chronischer Nasennebenhöhlenentzündungen
(medikamentös/operativ)

- S.23 1.4 Differenzierte Therapieplanung: Abklärung Analgetikaintoleranz durch Testung
- S.25 1.5.6 Medikamentöse Maßnahmen: Bei CRS topische Corticoide. Bei Intoleranz

adaptive Desaktivierung
- S.28 1.6.2 Überweisung…: Zur Intoleranztestung und adaptiven Desaktivierung.

Für Fragen stehen wir Ihnen gerne zur Verfügung. Im Bedarfsfall kann die AWMF dem G-BA
für die weiteren Beratungen qualifizierte Experten vermitteln.

Mit freundlichen Grüßen

Wolfgang Müller M.A.
AWMF-Geschäftsstelle
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Betr.: DMP Brustkrebs

Sehr geehrter Herr Dr. Wörz,

die AWMF als stellungnahmeberechtigte Institution gem. § 137f hat ihre thematisch zuständigen
Mitgliedsgesellschaften gebeten, die Entwürfe des G-BA zu sichten und zu kommentieren. Wir
dürfen Ihnen den uns zugegangenen Kommentar der Deutschen Gesellschaft der Plastischen,
Rekonstruktiven und Ästhetischen Chirurgen (DGPRÄC) als Stellungnahme der AWMF wie
folgt zuleiten:

Aus Sicht der Fachgesellschaft ist die Darstellung der Plastisch-chirurgischen Verfahren in 1.4.1.
und 1.4.2.5. zu allgemein gehalten. Analog zur Interdisziplinären S3-Leitlinie für die Diagnostik,
Therapie und Nachsorge des Mammakarzinoms sollte die umfassende Beratung über alle
möglichen (nicht nur lokal zur Verfügung stehenden) Verfahren obligat sein, die DGPRÄC
schlägt daher eine redaktionelle Anpassung an die S3 Leitlinie sowie die gängige Praxis und
Zertifizierung vor.

Der S3-Leitlinie ist auf Seite 44 zu entnehmen:

“Statement Allg-6

Jede Patientin, bei der eine Brustamputation durchgeführt wird, sollte über die Möglichkeit
einer sofortigen oder späteren Brustrekonstruktion oder den Verzicht auf rekonstruktive
Maßnahmen aufgeklart werden; dabei sollte auch der Kontakt zu einer Selbsthilfegruppe
angeboten werden.“

Vorgeschlagen wird die Integration dieses Passus sowie der auf Seite 41 der zitierten Leitlinie
getroffenen Feststellung:
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„Die Entscheidung, ob eine Sofortrekonstruktion oder eine plastische Operation im Intervall
erfolgt, ist abhängig von der individuellen Situation der Patientin und ihren Wünschen
(Audretsch, W et al. 1998).“

Bitte ergänzen Sie diese Informationen weiterhin um folgenden Passus:

Dabei sollen alle verfügbaren Resektions- und Rekonstruktionskonzepte (Implantate, gestielte
Lappentechniken, freie Lappentechniken) angeboten werden. Die Aufklärung über das
individuelle optimale Therapiekonzept muss durch einen Arzt erfolgen, der über eine hohe
Erfahrung in allen diesen Rekonstruktionen verfügt.

Um diesen Bereich abzuschließen bittet die DGPRÄC weiterhin um folgende Ergänzung/
Übernahme aus Text der S3 Leitlinie S. 41:

„Nach bereits erfolgter Bestrahlung oder hauterhaltenden Resektionsverfahren ist der
Brustwiederaufbau mit körpereigenem Gewebe der Anwendung von Expandern oder
Prothesen vorzuziehen. (Calabrese, C et al. 2001, )“ und weiter: „Eine angleichende Operation
der gegenseitigen Brust kann erforderlich werden, um ein symmetrisches Bild zu erreichen.“

Literatur dazu:
S3-LL Mammakarzinom: http://www.senologie.org/download/pdf/s3_ll_mammaca_11_02_2008.pdf

Erhebungsbogen Zertifizierung Brustzentren der DKG/DGS:
http://www.onkozert.de/downloads/erhebungsbogen_brust-C1(05.01.2009).doc

Schließlich bittet die Fachgesellschaft hier noch folgendes Statement aus dem EUSOMA
Positionspapier zu Brustzentren (Anlage als PDF-Datei) zu übernehmen, der Passus findet sich
unter 5.4. (ii)

Der onkologische Brustchirurg sollte die Grundtechniken der Rekonstruktion beherrschen.
Es soll eine formale Kooperation mit einem Plastischen Chirurgen geben, der über spezielle
Kenntnisse in allen, insbesondere auch mikrochirurgischen Verfahren der
Brustrekonstruktion verfügt.

Unter 1.4.2.3. finden bei den Operationsverfahren die modernen hauterhaltenden Verfahren keine
Erwähnung. Die Aussage: „…Die modifizierte radikale Mastektomie wird immer dann
durchgeführt, wenn ein brusterhaltendes Vorgehen nicht möglich ist…“ kann die
Fachgesellschaft so nicht stehen akzeptieren und schlägt daher vor, wie folgt zu formulieren:
„…Die modifizierte radikale Mastektomie wird immer dann durchgeführt, wenn ein
brusterhaltendes Vorgehen oder eine hautsparende Resektion nicht möglich ist…“

Für die Hautsparende Resektion bittet die DGPRÄC einen eigenen Punkt zu ergänzen,
nachfolgend ein Textvorschlag und Belege:

Hautsparende - / Hauterhaltende Resektionsverfahren

Besteht die Indikation zu einem ablativen Verfahren, soll geprüft werden, ob ein
hautsparendes- oder hauterhaltendes Resektionsverfahren eingesetzt werden kann. Dies gilt
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besonders bei größeren, nicht invasiven Tumoren (DCIS), in geeigneten Fällen aber auch bei
invasiven Tumoren, bei denen eine brusterhaltende Therapie nicht mehr möglich ist, oder
nicht gewünscht wird. Durch diese Techniken ist ohne Kompromisse bei der onkologischen
Sicherheit ein
wesentlich besseres Rekonstruktionsergebnis möglich. Die Sofortrekonstruktion erfolgt mit
intermittierender Silikonprothese oder durch Eigengewebe.

Literatur dazu (Anlagen als PDF-Dateien):

Recurrence following treatment of ductal carcinoma in situ with skin-sparing mastectomy and
immediate breast reconstruction. Spiegel AJ, Butler CE. Plast Reconstr Surg. 2003
Feb;111(2):706-11.

Skin-sparing mastectomy. Cunnick GH, Mokbel K. Am J Surg. 2004 Jul;188(1):78-84. Review.

[Prophylactic mastectomy in women at high risk for breast cancer: indications and options]
Scheufler O, Fritschen U. Handchir Mikrochir Plast Chir. 2008 Aug;40(4):239-47. Epub 2008
Aug 20. Review. German.

Survival in breast cancer after nipple-sparing subcutaneous mastectomy and immediate
reconstruction with implants: a prospective trial with 13 years median follow-up in 216 patients.
Benediktsson KP, Perbeck L. Eur J Surg Oncol. 2008 Feb;34(2):143-8. Epub 2007 Aug 20.

Efficacy of bilateral prophylactic mastectomy in women with a family history of breast cancer.
Hartmann LC, Schaid DJ, Woods JE, Crotty TP, Myers JL, Arnold PG, Petty PM, Sellers TA,
Johnson JL, McDonnell SK, Frost MH, Jenkins RB. N Engl J Med. 1999 Jan 14;340(2):77-84.

Unter 1.4.2.4. sowie 1.4.5 wird in dieser Version Frauen mit einer neoadjuvanten Zytostase der
Vorteil einer Wächter Lymphknoten-Technik (SN Sentinel Node Technik) verwehrt. Es sollte
aus Sicht der DGPRÄC explizit auf die Option einer SN-Darstellung VOR Beginn der Zytostase
aufgeklärt werden. Dies ist nach Kenntnis der Fachgesellschaft in vielen Zentren bereits gelebte
Praxis.

Für Fragen stehen wir Ihnen gerne zur Verfügung. Im Bedarfsfall kann die AWMF dem G-BA
für die weiteren Beratungen qualifizierte Experten vermitteln.

Mit freundlichen Grüßen

Wolfgang Müller M.A.
AWMF-Geschäftsstelle

gerhardre
Beschriftung
Anmerkung der G-BA-Geschäftsstelle:
die Anlagen sind hier nicht beigefügt

gerhardre
Hervorheben
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Betr.: DMP COPD

Sehr geehrter Herr Dr. Wörz,

die AWMF als stellungnahmeberechtigte Institution gem. § 137f hat ihre thematisch zuständigen
Mitgliedsgesellschaften gebeten, die Entwürfe des G-BA zu sichten und zu kommentieren. Wir
dürfen Ihnen den uns zugegangenen Kommentar der Deutschen Gesellschaft für Allgemein- und
Familienmedizin (DEGAM) als Stellungnahme der AWMF wie folgt zuleiten:

S. 35 redaktionelle Anmerkung: „Corpulmonale“ sollte auseinander geschrieben werden. S. 36
„Be-gleit- und Folgeerkrankungen“ ebenfalls redaktionelle Anmerkung – ein Bindestrich zu
viel.

Unter 1.5.1.5 Allgemeine Krankengymnastik (Atemtherapie) fehlt nach Auffassung der DEGAM
ein Hinweis auf wichtige Hilfsmittel wie das „Incentive Spirometer“1 2 und den Flutter.

Im Kapitel 1.5.6. werden unter den „Medikamentöse Maßnahmen“ unter 1. Bedarfstherapie unter
1.2 kurz wirksame Anticholinergika sowie unter 1.2. die Kombination von kurz wirksamem
Beta-2-Sympathomimetikum und Anticholinergikum genannt.

=> Nach Auffassung der DEGAM wird diese Erstlinien-Empfehlung der Tatsache nicht gerecht,
dass kurz wirksame Anticholinergika im Vergleich zu kurz wirksamen Beta-2-
Sympathomimetika mit einer erhöhten kardiovaskulären Mortalität assoziiert sind3 4 5.

1 Weiner P, Azgad Y, Ganam R, et al. Inspiratory muscle training in patients with bronchial asthma. Chest 1992;102:1357-61
2 Weiner P, Berar-Yanay N, Davidovich A, et al. Specific inspiratory muscle training in patients with mild asthma with high consumption of
inhaled beta(2)-agonists. Chest 2000;117:722-7
3 Lee T, Pickard S, Au D, Bartle B, Weiss K Risk for Death Associated with Medications for Recently Diagnosed Chronic Obstructive Pulmonary
Disease Ann Intern Med. 2008;149:380-390.
4 Singh S, Lolke Y, Furberg C Inhaled Anticholinergics and Risk of Major Adverse Cardiovascular Events in Patients With Chronic Obstructive
Pulmonary Disease: A Systematic Review and Meta-analysis JAMA. 2008;300(12):1439-1450
5 Ogale S, Lee T, Du D, Boudreau D, Sullivan S Cardiovascular Events Associated With Ipratropium Bromide in COPD. CHEST 2010;
137(1):13–19
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S. 40 redaktionelle Anmerkung „bei und schwerer und sehr schwerer COPD“ – ein „und“ zu
viel.

Unter 1.5.7.2 heißt es unter „Dauertherapie“: „Darüber hinaus ist es sinnvoll, in der
Dauertherapie bei Verwendung mehrerer inhalativer Medikamente für alle Präparate den
gleichen Typ von Inhalationssystem einzusetzen.“

=> Nach Ansicht der DEGAM sollte dieser Passus analog zur Aussage bei Asthma überarbeitet
werden.

In den tragende Gründen heißt es auf S. 38 Zu Ziffer 1.5.7 „Medikamentöse Maßnahmen“:
„Die im dritten Absatz vorgenommene Streichung der Nennung von Theophyllin, inhalativen
und oralen Glukokortikosteroiden ist der Tatsache geschuldet, dass durch die Aufzählung in
der Klammer der Eindruck einer Gleichwertigkeit der genannten Wirkstoffe im Rahmen der
Dauertherapie entstehen könnte. Eine orale Dauertherapie mit Glukokortikosteroiden sollte
vermieden werden.“

=> Nach Auffassung der DEGAM sollte wegen dessen hoher Toxizität und geringer
therapeutischer Breite auch der Einsatz von Theophyllin in der Dauerbehandlung nach
Möglichkeit vermieden werden.

In Kapitel 1.6.1 heißt es: „In Ausnahmefällen kann eine Patientin oder ein Patient mit COPD
einen zugelassene/n oder ermächtigte/n qualifizierte/n Fachärztin/Facharzt oder eine
qualifizierte Einrichtung, die für die Erbringung dieser Leistung zugelassen oder ermächtigt ist
oder die nach § 116b SGB V oder § 137f Absatz 7 SGB V an der ambulanten ärztlichen
Versorgung teilnimmt, auch zur Langzeitbetreuung, Dokumentation und Koordination der
weiteren Maßnahmen im strukturierten Behandlungsprogramm wählen.“

=> Diese Passage sollte nach Ansicht der DEGAM in Analogie zur entsprechenden Passage im
DMP Asthma gestrichen werden. Die Fachärzte für Lungenheilkunde sollten die Chance
erhalten, sich in ihrer Tätigkeit auf die Situationen zu konzentrieren, die in 1.6.2 beschrieben
sind.

Im Dokumentationsbogen sollten nach Ansicht der DEGAM wegen der oben erwähnten
potenziellen kardiovaskulären Toxizität der kurz wirksamen Anticholinergika unter 4. Nur die
kurz wirksamen Beta-2-Sympathomimetika und unter einem besonderen Punkt als eher zu
vermeidende Substanzen die kurz wirksamen Anticholinergika als Reinsubstanz oder in
Kombination mit kurz wirksamen Beta-2-Sympathomimetika aufgeführt werden.

Ebenfalls im Dokumentationsbogen sollte an Punkt 5. und 6. die Reihenfolge geändert werden.
Lang wirksamen Anticholinergika sollte nach vorhandener Studienevidenz6 7 eindeutig der
Vorzug vor lang wirksamen Beta-2-Sympathomimetika gegeben werden.

6 Vogelmeier C, Hederer B, Glaab T et al. Tiotropium versus Salmeterol for the Prevention of Exacerbations of OPD N Engl J Med
2011;364:1093-103.
7 Gershon A, Croxford R, To T et al. Comparison of Inhaled Long-Acting _-Agonist and Anticholinergic Effectiveness in Older Patients With
Chronic Obstructive Pulmonary Disease. Ann Intern Med. 2011;154:583-592.
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Für Fragen stehen wir Ihnen gerne zur Verfügung. Im Bedarfsfall kann die AWMF dem G-BA
für die weiteren Beratungen qualifizierte Experten vermitteln.

Mit freundlichen Grüßen

Wolfgang Müller M.A.
AWMF-Geschäftsstelle



 
Prof. Dr. Kochen, MPH, FRCGP, Präsident Prof. Dr. Erika Baum (Studium und Hochschule)  Deutsche Gesellschaft für  
Prof. Dr. Abholz, Vizepräsident Prof. Dr. Eva Hummers-Pradier (Forschung) Allgemeinmedizin und Familienmedizin 
Prof. Dr. Gerlach, MPH, Vizepräsident Prof. Dr. Lichte (Weiterbildung) Deutsche Apotheker- und Ärztebank Frankfurt 
Prof. Dr. Donner-Banzhoff, MPH, Schriftf. Dr. Egidi (Fortbildung)  Konto-Nr. 0 101 021 753  
Dr. Wilm, Schatzmeister Prof. Dr. Szecsenyi (Qualitätsförderung)  BLZ : 500 906 07   
 Dr. Engeser (Versorgungsaufgaben)  
 
Prof. Dr. Niebling (GHA) Dr. Dietrich (SGAM) 
 
 

 

 

Deutsche Gesellschaft für 

Allgemeinmedizin und Familienmedizin 
 

Sprecher Sektion Fortbildung 
 

 

Die Deutsche Gesellschaft für Allgemeinmedizin und Familienmedizin (DEGAM)  
nimmt zur Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zur Regelung von Anforderungen 
an die Ausgestaltung von Strukturierten Behandlungsprogrammen nach § 137f Abs. 2 SGB V 
folgendermaßen Stellung (Zitate aus der Richtlinie und dem begründenden Text sind kursiv 
gedruckt): 
 
Zum DMP Asthma bronchiale: 

 Unter 1.5.1.5 Allgemeine Krankengymnastik (Atemtherapie) fehlt nach Auffassung der 
DEGAM ein Hinweis auf wichtige Hilfsmittel wie das Incentive Spirometeriii. 

Im Kapitel heißt es unter 1.5.6. Medikamentöse Maßnahmen unter Bezugnahme auf 
einen entsprechenden Passus in der NVL Asthma bronchiale, es sei „sinnvoll, bei 
Verwendung mehrerer inhalativer Medikamente für alle Präparate den gleichen Typ von 
Inhalationssystem einzusetzen.“                    
=> Die DEGAM hinterfragt die Sinnhaftigkeit dieser Empfehlung. Gerade für Menschen 
mit niedrigem Bildungs-Stand oder für solche, die der deutschen Sprache nicht mächtig 
sind, kann es sinnvoll sein, unterschiedliche Devices zu verwenden, damit sie besser 
voneinander zu unterscheiden sind.             
                              
Im Therapie-Kapitel unter 1.5.6.1 ist von inhalativen lang wirksamen Beta-2-
Sympathomimetika als Erweiterung einer Basistherapie mit inhalativen Corticosteroiden 
die Rede. Analog zur Passage zur Behandlung von Kindern und Jugendlichen sollte 
nach Auffassung der DEGAM auch bei Erwachsenen darauf hingewiesen werden, dass 
LABA nie ohne Kombination mit ICS verwendet werden sollten.    
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Im selben Kapitel heißt es weiter: „Bei guter Asthma-Kontrolle über einen längeren 
Zeitraum (z. B. über drei Monate bei Einsatz inhalativer Glukokortikosteroide) soll die 
Reduktion der Therapie erwogen werden.“                         
=> Dies ist nach Auffassung der DEGAM richtig. Es fehlt jedoch ein expliziter Hinweis in 
der Richtlinie auf die potenzielle Gefährlichkeit lang wirksamer Betamimetika (LABA), 
wie sie zuletzt in Metaanalysen der FDA für Erwachseneiiiiv und auch für vdargestellt 
worden ist. In der Konsequenz sollte eine Vorgabe des DMP darin bestehen, vor einer 
unreflektierten zu warnen und immer wieder bei der DMP-Konsultation zu hinterfragen, 
ob diese Behandlung noch notwendig und sinnvoll ist.“     
                                 
In begründeten Fällen wird im Kapitel 1.5.6.1 der Einsatz von Leukotrien-Rezeptor-
Antagonisten empfohlen.                                                         
=> Nach Auffassung der DEGAM ist der Nutzen dieser Substanzgruppe insbesondere im 
Vergleich zu einer Kombination von ICS und LABA nicht genügend belegtvi.   
             
                                                                                
In den tragenden Gründen werden auf S. 29 „Der Terminologie der aktuellen Nationalen 
Versorgungsleitlinie Asthma folgend …kurz wirksame Beta-2-Sympathomimetika und 
das lang wirksame Formoterol mit schnellem Wirkungseintritt zur Wirkstoffgruppe der 
rasch wirksamen Beta-2-Sympathomimetika zusammengefasst.“           
=>  Nach Auffassung der DEGAM ist der neu in die NVL eingefügte Begriff der schnell 
wirksamen Sympathomimetika (RABA) kritisch zu hinterfragen. Vom zuvor 
gebräuchlichen Begriff der kurz wirksamen Sympathomimetika (SABA) unterscheidet 
sich diese Kategorie nur durch die Inklusion vom hier ebenfalls zur bedarfsweisen 
Anwendung empfohlenen Formoterol. Angesichts dessen potenzieller Toxizität schlägt 
die DEGAM vor, es bei der bislang gebräuchlichen Nomenklatur zu belassen und 
Formoterol hier nicht zu empfehlen.         
                              
Im Kapitel 1.5.6.4 wird empfohlen, die Indikation zu einer Immuntherapie zu prüfen.      
=> Nach Auffassung der DEGAM sollte in diesem Zusammenhang in Übereinstimmung 
mit dem entsprechenden Passus der NVL darauf hingewiesen werden, dass eine 
spezifische Immuntherapie mit deutlichen Risiken assoziiert sein kannvii und nicht 
durchgeführt werden sollte, wenn die Asthma-Situation nicht stabil ist.   
                                                 
Im Kapitel 1.6.1 ist unter „Koordinierende/r Ärztin/Arzt“ weiterhin davon die Rede, „in 
Ausnahmefällen kann eine Patientin oder ein Patient mit Asthma bronchiale eine/n 
zugelassene/n oder ermächtigte/n qualifizierte/n Fachärztin/Facharzt oder eine 
qualifizierte Einrichtung, die für die Erbringung dieser Leistung zugelassen oder 
ermächtigt ist oder die nach § 116b SGB V oder 137f Ansatz 7 SGB V an der 
ambulanten ärztlichen Versorgung teilnimmt, auch zur Langzeitbetreuung, 
Dokumentation und Koordination der weiteren Maßnahmen im strukturierten 
Behandlungsprogramm wählen“.                   
=> Dieser Passus, der v.a. in der Einführungszeit des DMP Asthma der Tatsache 
geschuldet war, dass noch einige Patientinnen und Patienten ausschließlich vom 
Facharzt/Fachärztin für Lungenheilkunde betreut wurden, hat sich nach Auffassung der 
DEGAM mittlerweile überlebt. Das DMP Asthma läuft mittlerweile seit einigen Jahren. 
Elemente der Struktur- und Prozess-Qualität wurden so weit in den teilnehmenden 
Hausarzt-Praxen etabliert, dass ein Aushelfen von Fachärzten für Lungenheilkunde nicht 
mehr erforderlich ist. Der Passus sollte nach Auffassung der DEGAM gestrichen 
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werden. Die Fachärzten für Lungenheilkunde sollten nach ihrer spezifischen 
Qualifikation dann zur Verfügung stehen, wenn Kriterien wie in 1.6.2 beschrieben 
eintreten. 

Zum DMP COPD:   

S. 35 redaktionelle Anmerkung: „Corpulmonale“ sollte auseinander geschrieben werden.  S. 36 
„Be-gleit- und Folgeerkrankungen“ ebenfalls redaktionelle Anmerkung – ein Bindestrich zu viel. 

Unter 1.5.1.5 Allgemeine Krankengymnastik (Atemtherapie) fehlt nach Auffassung der 
DEGAM ein Hinweis auf wichtige Hilfsmittel wie das Incentive Spirometer (s.o.) und den 
Flutter. 

Im Kapitel 1.5.6. werden unter den „Medikamentöse Maßnahmen“ unter 1. Bedarfstherapie 
unter 1.2 kurz wirksame Anticholinergika sowie unter 1.2. die Kombination von kurz 
wirksamem Beta-2-Sympathomimetikum und Anticholinergikum genannt.  

=> nach Auffassung der DEGAM wird diese Erstlinien-Empfehlung der Tatsache nicht gerecht, 
dass kurz wirksame Anticholinergika im Vergleich zu kurz wirksamen Beta-2-
Sympathomimetika mit einer erhöhten kardiovaskulären Mortalität assoziiert sindviiiixx. 

S. 40 redaktionelle Anmerkung“ „bei und schwerer und sehr schwerer COPD“ – ein „und“ zu 
viel. 

 

Unter  1.5.7.2 heißt es unter „Dauertherapie“: „Darüber hinaus ist es sinnvoll, in der 
Dauertherapie bei Verwendung mehrerer inhalativer Medikamente für alle Präparate den 
gleichen Typ von Inhalationssystem einzusetzen.“ 

� Nach Ansicht der DEGAM sollte dieser Passus analog zur Aussage bei Asthma 
überarbeitet werden. 

 
In den tragende Gründen heißt es auf  S. 38 Zu Ziffer 1.5.7 „Medikamentöse Maßnahmen“: 
„Die im dritten Absatz vorgenommene Streichung der Nennung von Theophyllin, inhalativen 
und oralen Glukokortikosteroiden ist der Tatsache geschuldet, dass durch die Aufzählung in 
der Klammer der Eindruck einer Gleichwertigkeit der genannten Wirkstoffe im Rahmen der 
Dauertherapie entstehen könnte. Eine orale Dauertherapie mit Glukokortikosteroiden sollte 
vermieden werden.“ 
� Nach Auffassung der DEGAM sollte wegen dessen hoher Toxizität und geringer 

therapeutischer Breite auch der Einsatz von Theophyllin in der Dauerbehandlung nach 
Möglichkeit vermieden werden. 
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In Kapitel 1.6.1 heißt es: „In Ausnahmefällen kann eine Patientin oder ein Patient mit COPD 
einen zugelassene/n oder ermächtigte/n qualifizierte/n Fachärztin/Facharzt oder eine 
qualifizierte Einrichtung, die für die Erbringung dieser Leistung zugelassen oder ermächtigt ist 
oder die nach § 116b SGB V oder § 137f Absatz 7 SGB V an der ambulanten ärztlichen 
Versorgung teilnimmt, auch zur Langzeitbetreuung, Dokumentation und Koordination der 
weiteren Maßnahmen im strukturierten Behandlungsprogramm wählen.“ 

� Diese Passage sollte nach Ansicht der DEGAM in Analogie zur entsprechenden 
Passage im DMP Asthma gestrichen werden. Die Fachärzte für Lungenheilkunde 
sollten die Chance erhalten, sich in ihrer Tätigkeit auf die Situationen zu konzentrieren, 
die in 1.6.2 beschrieben sind.  

 

Im Dokumentationsbogen sollten nach Ansicht der DEGAM wegen der oben erwähnten 
potenziellen kardiovaskulären Toxizität der kurz wirksamen Anticholinergika unter 4. Nur die 
kurz wirksamen Beta-2-Sympathomimetika und unter einem besonderen Punkt als eher zu 
vermeidende Substanzen die kurz wirksamen Anticholinergika als Reinsubstanz oder in 
Kombination mit kurz wirksamen Beta-2-Sympathomimetika aufgeführt werden. 

Ebenfalls im Dokumentationsbogen sollte an Punkt 5. und 6. die Reihenfolge geändert 
werden. Lang wirksamen Anticholinergika sollte nach vorhandener Studienevidenzxixii eindeutig 
der Vorzug vor lang wirksamen Beta-2-Sympathomimetika gegeben werden. 

 

 

 

 

Günther Egidi am 26.1.2012 
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         Ulm, den 01-02-2012 kr/rr 
 
 
Stellungnahmerecht gem. §§ 91 Abs. 5  Satz 1, Abs. 5a und 137f Abs. 2 Satz 3 SGB V  
zu Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses 
Hier: Entwurf zur DMP-Richtlinie/DMP-RL ”Brustkrebs” 
 
Sehr geehrter Herr Dr. Wörz, 
 
Sie hatten mit Schreiben vom 04. Jan. 2012 die Deutsche Gesellschaft für Gynäkologie und 
Geburtshilfe aufgefordert, gem. dem oben angeführten Stellungnahmerecht zu Richtlinien des 
Gemeinsamen Bundesausschusses, hier DMP-Richtlinie ”Brustkrebs”, Stellung zu nehmen. 
Vorgelegt wurde von Ihnen der Entwurf dieser Richtlinie (Anlage 1) und ihrer tragenden Gründe 
(Anlage 2). 
 
Die Deutsche Gesellschaft für Gynäkologie und Geburtshilfe möchte kurz zu den Unterlagen 
Stellung nehmen: 
 
Die Unterlagen entsprechen in allen Punkten den bisher der Behandlung von Brustkrebs zugrunde 
liegenden S3-Leitlinien ”Diagnostik, Therapie und Nachsorge des Mammakarzinoms” in der 
Ausprägung von 2008. Eine Adaption nach Vorliegen der S3-Leitlinie, Version 2011/2012, wird 
aufgrund von wichtigen Änderungen dringend erforderlich sein. 
 
Sie entspricht auch den Therapieempfehlungen der Arbeitsgemeinschaft Gynäkologische Onkologie, 
eine Arbeitsgemeinschaft der DGG aus 2008/2009. 
 
Der Inhalt ist hervorragend formuliert und entspricht in allen Einzelheiten den Vorstellungen der 
Fachgesellschaft. Somit können wir der Formalüberführung der bisherigen Empfehlung in die 
Richtlinie voll inhaltlich zustimmen. 
 
Mit besten Grüßen 
 
 
 
 
Prof. Dr. Rolf Kreienberg 
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