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I. Rechtsgrundlagen der Entscheidung

GemalR § 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 8§ 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 fir Patientinnen und Patienten mit chronischen obstruktiven
Atemwegserkrankungen - Teil I COPD,

vom 17.03.2011

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

vom 21.07.2011

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

beschlossen und dem Bundesministerium fur Gesundheit Ubersandt.

Diese aktualisierten Empfehlungen der Anforderungen an die Ausgestaltung von Struktu-
rierten Behandlungsprogrammen nach § 137f Abs. 1 SGBV i.d.F. GKV-WSG hat das
Bundesministerium fur 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 8§ 266 Abs. 7 Nr. 3 SGB V (RSAV) uberflhrt.

Zur Sicherung der aktualisierten medizinischen Inhalte der Empfehlungen tUberfihrt 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 Uberfiihrung 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 gegenlber den beschlossenen Empfehlungen unveréandert.

[I. 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.



Teil B ,Anforderungen an die Ausgestaltung von Strukturierten Behandlungsprogram-
men* regelt die Anforderungen an die einzelnen Strukturierten Behandlungsprogramme
nach 8§ 137f Abs. 2 SGB V, wie sie der Gemeinsame Bundesausschuss bereits auf
Grundlage des 8§ 137f Abs. 2 SGB V i.d.F. GKV-WSG als Empfehlungen beschlossen
hatte.

Aus formalen Grinden ist es geboten, die indikationsbezogenen Vorgaben zur Doku-
mentation, die sich bislang in eigenen Anlagen der RSAV befanden, inhaltlich unveran-
dert in die Richtlinie zu integrieren. Ergénzt werden dazu Verweise auf die allgemeinen
Dokumentationserfordernisse in Anlage 2 RSAV. Die bisher geltenden Vorgaben zu qua-
litatssichernden MalRnahmen aus der Anlage 1 RSAV werden in den jeweiligen Anforde-
rungen dieser Richtlinie ausdrtcklich formuliert.

2. Begrundungen der aktualisierten Anforderungen

Diese Tragenden Grinde werden erganzt um die vom Gemeinsamen Bundesausschuss
im Rahmen der aktualisierten Empfehlungen erarbeiteten Inhalte der Begriindungstexte.
Diese sollen im Zuge der Umsetzung und Zulassung der Strukturierten Behandlungspro-
gramme nach 8 137g SGB V durch das Bundesversicherungsamt dieselbe Funktion und
Verbindlichkeit wie bisher haben.



Zu Teil B Ziffer | (Brustkrebs)
Begrindung
zu den Anforderungen an
strukturierte Behandlungsprogramme
fur Patientinnen mit
Brustkrebs®

# Entspricht der Begriindung zu den Empfehlungen des Gemeinsamen Bundesausschusses zur Aktualisierung von Anlage 3 zur

Risikostruktur-Ausgleichsverordnung (Strukturierte Behandlungsprogramme fiir Patientinnen mit Brustkrebs)



Einleitung

Die Empfehlungen des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) vom 17. Marz 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 einschliel3lich der fiir die Datenerhebung erforderlichen Dokumentationsinhal-
te. Mit der Dreizehnten Verordnung zur Anderung der Risikostruktur-
Ausgleichsverordnung (13. RSA-AndV) 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 Uberarbeitung dar.

Gemal seiner Verpflichtung zur Orientierung am allgemein anerkannten Stand der me-
dizinischen Wissenschaft unter Bericksichtigung 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 88 28b bis 28g der RSAV definierten
Anforderungen auf relevante neue wissenschaftliche Erkenntnisse und Anderungen der
medizinischen Praxis hin Gberprift und der Anpassungsbedarf in einem nicht formalisier-
ten Konsensusverfahren identifiziert.

Am 19. Dezember 2006 hat der G-BA das Institut fur Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (IQWiG) mit der systematischen Recherche nach und der Bewertung
von neuen, auf das deutsche Gesundheitssystem Ubertragbaren Leitlinien zum Thema
Brustkrebs sowie mit der Extraktion von Leitlinienempfehlungen beauftragt, die fir das
DMP Brustkrebs relevante Versorgungsaspekte betreffen. Da den urspriinglichen Emp-
fehlungen des G-BA zur ersten Aktualisierung bereits bis einschliel3lich 2004 publizierte
evidenzbasierte Leitlinien zu Grunde lagen, wurde der Zeitraum, fir den die Update-
Recherche durchzufiuhren war, auf 2005 bis Oktober 2007 begrenzt. Das IQWIiG 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 berlcksichtigt wurden. Evidenz-
basierte Leitlinien, die nach Oktober 2007 publiziert wurden und wahrend des laufenden
Aktualisierungsprozesses in der Langfassung zur Verfigung standen, wurden ebenfalls
in die Uberarbeitung des DMP einbezogen. Es handelt sich hierbei um die interdisziplina-
re S3-Leitlinie fur die Diagnostik, Therapie und Nachsorge des Mammakarzinoms3, die
S3 Leitlinie Brustkrebs Fritherkennung in Deutschland® und die Leitlinie der Arbeitsge-
meinschaft Gynakologische Onkologie (AGO), Kommission Mamma4, in der aktualisier-
ten Fassung von April 2009. Die Leitlinien wurde — in Erganzung des Berichts des
IQWIiG2- ebenfalls nach DELBI bewertet.

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

In einem dritten Schritt wurden externe Stellungnahmen dahingehend geprift, ob evi-
denzgestutzte Hinweise aus diesen Stellungnahmen einen moglichen Aktualisierungs-
bedarf des DMP begriinden.



Die Begrundungen zu den aktualisierten Empfehlungen sind nachfolgend aufgefinhrt.

Zu Ziffer 1.1 Definition des Brustkrebs

Die vorgenommene redaktionelle Anderung orientiert sich an der interdisziplinaren S3-
Leitlinie fur die Diagnostik, Therapie und Nachsorge des Mammakarzinoms3.

Zu Ziffer 1.3 Malnahmen im Rahmen der Priméartherapie

Mammasonographie: Die interdisziplindre S3-Leitlinie fur die Diagnostik, Therapie und
Nachsorge des Mammakarzinoms® und die vom IQWiG2 zu diesem Punkt beriicksichtig-
ten Leitlinien empfehlen die Mammasonographie in der praoperativen Basisdiagnostik.
Die standardisierte praoperative Sonographie der Axillae kann eine Reihe von relevanten
Zusatzinformationen liefern.

Kontrastmittel-Magnetresonanztomographie (KM-MRT): Aufgrund ihrer hohen Sensitivi-
tat erlaubt die KM-MRT eine besonders exakte Aussage zur lokalen Tumorausdehnung.
Multizentrizitat bzw. Multifokalitat werden mit héherer Sensitivitat erkannt als mit anderen
Verfahren. Potentielle Uberdiagnostik und daraus folgende Ubertherapie kénnen aber
anhand der vorliegenden Daten zur Spezifitat nicht ausgeschlossen werden.

4, 5,6, 7

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

Beide deutschen S3-Leitlinien empfehlen die KM-MRT fur das praoperative lokale
staging beim lobularen Mammakarzinom mit Empfehlungsgrad B (Evidenzlevel 3b). Die
Leitlinie zur Brustkrebsfriiherkennung® empfiehlt die MaRnahme auch bei relevant erhoh-
tem Risiko, eine Definition dieser Risikogruppe findet sich nicht. Es wird darauf hinge-
wiesen, dass keine Studien vorliegen, die die Frage beantworten, ob durch praoperative
KM-MRT die Lokalrezidivrate (bzw. die brustkrebsbedingte Mortalitdt) gesenkt werden
kann. Darlber hinaus sei nicht sicher zu beantworten, welcher Anteil kleiner, ausschliel3-
lich durch KM-MRT identifizierter Herde durch Strahlentherapie nicht ausreichend elimi-
niert werden kann und bei Nichtentdeckung zu einem Rezidiv gefuhrt hatte.

Bei zusammenfassender Betrachtung der Erkenntnislage lasst sich eine Empfehlung fur
einen routinemaliigen Einsatz der KM-MRT nicht begriinden.

In 2010 wurde eine randomisierte kontrollierte Studie im Rahmen des britischen HTA
Programms verdffentlicht?, welche diese Einschatzung bestatigt.

Her2/neu-Status: Im Mai 2005 wurden die Ergebnisse aus 3 internationalen Studien an-
lasslich 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 Uberexpression von Her2/neu vorgestellt haben.
Die Ergebnisse wurden nachfolgend als Vollpublikationen veréffentlicht. Im Ergebnis der
einjahrigen adjuvanten Therapie mit Trastuzumab, erganzend zur standardgeméfRen
Chemotherapie und Strahlentherapie, zeigt sich eine relative Reduktion des Rezidivrisi-
kos um 45 % bis 50 % und eine relative Reduktion der Mortalitdt um 30 %. Entsprechend
den Ergebnissen wird die Durchfiihrung einer Therapie mit Trastuzumab bei Her2/neu-
Uberexpression invasiver Tumore mit einer GréRRe von mehr als 10 mm, entsprechend
ab Stadium pTlc, und bei allen nodal-positiven Tumoren unabhéngig von der Tumorgro-
Re empfohlen. Die derzeit empfohlene Therapiedauer in der Adjuvanztherapie betréagt
auf dem Boden der derzeitigen Datenlage 12 Monate3' % **.




Voraussetzung fur die Therapieentscheidung ist eine valide Durchfihrung der Her2/neu-
Bestimmung am Primartumor. Die technische Durchfihrung 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' *%.

Zu Ziffer 1.4.1 Grundséatze der Therapie

Die Anderung von ,in begriindeten Einzelfallen* in ,bei entsprechender Indikation* tragt
dem Sachverhalt Rechnung, dass von einer krankheitswertigen psychischen Stérung bei
Patientinnen mit Brustkrebs nicht nur in seltenen Einzelfallen auszugehen ist und die
Einleitung psychotherapeutischer Behandlungsmafinahmen eine entsprechende Indika-
tionsstellung voraussetzt. Durch die Bereitstellung der Kontaktadressen soll kurzfristig
eine Orientierung der Patientinnen ermdoglicht und der Zugang zu diesem Angebot er-
leichtert werden.

Die weiteren Anderunggn in dieser Ziffer sind redaktionell und dienen der Prazisierung
der Aussagen und der Ubereinstimmung des letzten Absatzes unter dieser Ziffer mit den
gesetzlichen Grundlagen.

Zu Ziffer 1.4.2 Operative Therapie des Brustkrebses ohne Sonderformen

Die Erganzungen im dritten Absatz sind redaktionell und dienen der Prazisierung der
Aussagen.

Im Weiteren wird auf die Begriindung zu Ziffer 1.4.5 verwiesen.

Zu Ziffer 1.4.2.2 Brusterhaltende Therapie

Durch die Prazisierung des Begriffs ,sollen” wird die rechtsprachliche Qualitat gefordert.

Zu Ziffer 1.4.2.3 Modifizierte radikale Mastektomie

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

Zu Ziffer 1.4.2.4 Operative Therapie der Axilla

Insbesondere die Aussagen in der interdisziplindren S3-Leitlinie fur die Diagnostik, The-
rapie, Nachsorge des Mammakarzinoms3 haben eine Uberarbeitung der Ausfiihrungen
zur operativen Therapie der Axilla erforderlich gemacht. Darin wird in erster Linie der
Stellenwert der Sentinel-Lymphknoten-Entfernung neu definiert. Diese Methode stellt
mittlerweile fur 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 hdchsten Wahrscheinlichkeit fiir eine Metastasierung bestimmt wird. Hauptziel
der Methode ist eine vollstandige Erfassung der Patientinnen mit Lymphknotenmetasta-
sen sowie die Vermeidung von Morbiditat durch eine Axilladissektion bei Patientinnen mit
negativem Nodalstatus.



In den Entscheidungsprozess fur eine Sentinel-Lymphknoten-Entfernung fliel3t eine gan-
ze Reihe von Aspekten ein. Die Indikationsstellung bedingt somit einen sorgféltigen Ab-
wagungsprozess sowie eine ausfuhrliche Aufklarung der Patientinnen. Als geeignet fur
eine Sentinel-Lymphknoten-Entfernung gelten derzeit in der Regel Patientinnen mit T1
und T2-Tumoren.

Mdogliche Indikationen kénnen nach individueller Abwagung zudem ausgedehnte DCIS-
Falle mit vermuteter Mikroinvasion und bifokale Tumoren sein.*®

Liegen dagegen groéf3ere Tumoren sowie multizentrische Tumoren vor, ist eine SLNE
haufig 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 fir eine Sentinel-Lymphknoten-Entfernung werden auch ge-
nannt'®: Schwangerschaft, bekannte Unvertraglichkeit der Tracer, multizentrisches Kar-
zinom, inflammatorisches Mammakarzinom, Zweitkarzinome, ausgedehnte Voroperatio-
nen der Brust und Voroperation in der Axilla. Bezuglich der Kontraindikationen ist ergan-
zend anzumerken, dass deren Einstufung zum Teil auch darauf beruht, dass der Stel-
lenwert der SLNE in diesen Situationen noch ungeklart und die Erkenntnissituation noch
im Fluss ist.

Fur die Markierung der Lymphknoten werden tblicherweise 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 fir die Diagnos-
tik, Therapie, Nachsorge des Mammakarzinoms zugrundeliegenden Studien™* > ¢/
wurden unter Verwendung von radioaktiven Tracer (teilweise in Kombination mit Farb-
stoff) durchgefiihrt. 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 begriindet sich gleichermal3en.
Hinzuweisen ist dariber hinaus auf die besondere leitlinienkonforme Qualitat 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 axillare Lymphknotendissektion mit Ent-
fernung von mindestens 10 Lymphknoten aus Level | und 1.

Die redaktionellen Anderungen (,Patientinnen” statt ,Frauen“) dienen der sprachlichen
Vereinheitlichung des Textes.
Zu Ziffer 1.4.3.1 Strahlentherapie nach brusterhaltender Operation

Die Erganzungen spiegeln die aktuellen Empfehlungen der interdisziplindren S3-Leitlinie
fur die Diagnostik, Therapie, Nachsorge des Mammakarzinoms3 wider:

Die Dosis der perkutanen Strahlentherapie soll ca. 50 Gy in konventioneller Fraktionie-
rung betragen. Eine lokale Dosisaufsattigung (Boost-Bestrahlung) des Tumorbettes
senkt die lokale Rezidivrate in der Brust in allen Altersgruppen, ohne dadurch einen
Uberlebensvorteil zu bewirken®® ** 2°. 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 erhdhte Inzidenz an moderaten und schweren Fibrosen beo-
bachtet wurde und bei den alteren 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 Uber 60 Jahren die Indikation zur Boostbestrahlung im Einzelfall abzuwa-
gen37.

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 Ergénzungen handelt es sich um redaktionelle Klarstellungen sowie um Anpas-
sungen an die interdisziplindre S3-Leitlinie fur die Diagnostik, Therapie, Nachsorge des
Mammakarzinoms.3

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

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

Fur die Gruppe der tber 70 jahrigen Patientinnen ist der Wert einer Bestrahlung in dieser
Indikation noch nicht ausreichend abgesichert, da diese Gruppe in den prospektiven
Studien unterreprasentiert war. Aufgrund der eingeschrankten Datenlage muss bei die-
sen Patientinnen eine individuelle Nutzen-Risikoabwagung erfolgen.

Eine Subgruppenanalyse bezlglich der Anzahl der befallenen Lymphknoten wurde auf-
grund des grofRen Anteils fehlender Informationen lediglich in deskriptiver Form durchge-
fuhrt (bei mehr als 50% der Patientinnen lagen keine Angaben tber 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)%,

Zu Ziffer 1.4.3.3 Strahlentherapie der Lymphabflusswege

Die Uberschrift wurde geandert, da im bisherigen Verordnungstext die Bestrahlung der
infra- und supraklavikularen Lymphknotenregion nicht beriicksichtigt wurde. Die Aussa-
gen zur Strahlentherapie der Lymphabflusswege im Verordnungstext leiten sich aus den
im IQWiG-Bericht2 identifizierten Leitlinien3' 7' 5 % ab.

Radiotherapie der supra- und infraklavikularen Lymphabflusswege

Die Bestrahlung infra- oder supraklavikularer 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-
raklavikularen Lymphknoten bei mehr als 3 befallenen Lymphknoten fur jede Patientin.

Die Ausweitung der Indikation zur Nachbestrahlung der supra- und infraklavikularen
Lymphabflusswege auf Patientinnen mit 1-3 befallenen Lymphknoten ist Gegenstand
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aktueller Diskussionen. Auf Basis der ausgewerteten Leitlinien kann diesbezuglich 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 #

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

Die Anderung ,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 Féallen vorbehal-
ten.3'5

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

Die Ergédnzungen in den ersten drei Absatzen und die Anpassungen (,Patientinnen” statt
.Frauen”) sind redaktionell und dienen der Prazisierung der Aussagen.

Bei der Anderung des Tumordurchmessers ,< 2 cm® in < 2 cm“ handelt es sich um eine
Prazigerung in Anlehnung an die Empfehlung der Konsensuskonferenz St. Gallen
20077,

In Kenntnis der in der aktuellen Interdisziplinaren S3-Leitlinie fir die Diagnostik, Therapie
und Nachsorge des Mammakarzinoms festgelegten Risikostratifizierung bei primarem
Mammakarzinom3 wurde aufgrund der Komplexitat und der Weiterentwicklung der Ent-
scheidungsgrundlagen auf eine differenzierte Darstellung der Gruppe mit erhdhtem Risi-
ko (intermedidres und hohes Risiko) im Empfehlungstext verzichtet.

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

Bisher war die adjuvante Antikdrpertherapie mit Trastuzumab nicht Inhalt der Empfeh-
lungen des strukturierten Behandlungsprogramms Brustkrebs. Fir 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 groRer 1 cm) vorbehalten bleiben, deren Tumoren einen positiven Her2/neu-
Status aufweisen 3' 7' #* und sollte tiber ein Jahr erfolgen 3 ?* #°. Die Angabe zur Thera-
piedauer stitzt sich auf das Design der zugrunde liegenden Studien. Im Zusammenhang
mit einer Trastuzumab-Therapie ist insbesondere die kardiale Situation der Patientin zu
bertcksichtigen3.

Die Therapie mit Trastuzumab wird insbesondere simultan zu einem Taxan (es wird da-
rauf hingewiesen, dass fir 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 moglichen Stellenwert einer adjuvanten Bisphosphonattherapie kénnen 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 grundsatzli-
che Aussage: ,Jede Patientin mit einem positivem Hormonrezeptorstatus soll eine endo-
krine Therapie erhalten.” einer Anpassung bedarf.

Bei Patientinnen mit hormonrezeptorpositiven Tumoren (0strogenrezeptorpositiven
und/oder progesteronrezepotorpositiven Karzinomen), etwa 80 % der Mammakarzinome
sind hormonrezeptorpositiv, ist eine adjuvante endokrine Therapie unabhangig vom Me-
nopausenstatus indiziert. Zur endokrinen Therapie stehen GnRH-Analoga, Ostrogenre-
zeptormodulatoren und hochselektive Aromataseinhibitoren zur Verfigung. Ist aul3er der
adjuvanten endokrinen Therapie eine adjuvante Chemotherapie indiziert, soll die endo-
krine Therapie erst nach Abschluss der Chemotherapie aufgenommen werden.3

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

Ein positiver Effekt der adjuvanten Tamoxifen-Therapie besteht fur Patientinnen jeden
Alters und unabhé&ngig 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 einschliel3t. Hierfir stehen derzeit gemaR3 der interdisziplinédren
S3-Leitlinie fur die Diagnostik, Therapie und Nachsorge des Mammakarzinoms3 folgen-
de Optionen zur Verfligung:

- Therapie mit einem hochselektiven Aromatasehemmer tber 5 Jahre

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

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

Diese Empfehlungen entsprechen der interdisziplinaren S3-Leitlinie fir die Diagnostik,
Therapie und Nachsorge des Mammakarzinoms3, die ihrerseits auf mehreren Studien®
27, 28,29, 30. 31, 32 haryhen. Neuere Auswertungen der BIG 1-98 Studie® zeigen, dass die
sequentielle Therapie mit Letrozol gefolgt von Tamoxifen zu ahnlichen Wirksamkeitser-
gebnissen im Hinblick auf krankheitsfreies Uberleben und Gesamtiberleben fiihrt, wie
die funfjahrige Letrozoltherapie.

Zu Ziffer 1.4.5 Primar systemische/neoadjuvante Therapie

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

Die Moglichkeiten einer primaren systemischen Therapie (neoadjuvanten Therapie) wur-
den in verschiedenen Studien untersucht. Ubereinstimmend, und insbesondere durch
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eine Metaanalyse bestatigt, zeigen sich im Vergleich zur primé&ren operativen Therapie
mit nachfolgender adjuvanter Therapie identische Ergebnisse fir das Langzeitiberleben,
aber eine Verbesserung der Zahl brusterhaltender operativer Mal3hahmen nach voraus-
gegangener Chemotherapie. Als wichtigster pradiktiver Faktor fur die Wirksamkeit der
priméren systemischen Therapie gilt der Hormonrezeptorstatus (Hormonrezeptornegati-
vitat korreliert mit hoheren Ansprechraten), als negative Faktoren auch hinsichtlich der
Langzeitprognose gelten eine fehlende klinische Tumorrtickbildung und ein positiver No-
dalstatus im Operationspraparat nach vorausgegangener Chemotherapie. Umgekehrt
korreliert die pathologische Vollremission mit einer besonders giinstigen Prognose.3' **

Eine primare endokrine Therapie stellt eine Option flr besondere Situationen bei post-
menopausalen Patientinnen mit hormonrezeptorpositivem Tumor dar, bei denen eine
Operation oder eine priméare Chemotherapie kontraindiziert ist oder eine Operation abge-
lehnt wird3' %% %,

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 Gesamtuberleben wird durch die Strahlentherapie
nicht beeinflusst. Insbesondere profitieren jungere Patientinnen, Patientinnen mit knap-
pen Resektionsrdndern und Patientinnen mit Hochrisikolasionen. Mit steigendem Le-
bensalter sollte die Indikationsstellung wegen des fehlenden Einflusses auf das Gesamt-
Uberleben zunehmend kritisch diskutiert werden. Eine Bestrahlung nach Mastektomie ist
nicht indiziert 34’5 7%

Zur Frage einer Tamoxifen-Therapie bei DCIS finden sich in den vom IQWIG2 selektier-
ten Leitlinien3' 4' 5 7' 3" 3 weitgehend (ibereinstimmende Aussagen zur Bewertung der
aktuellen Datenlage. Es wird auf einen mdglichen Nutzen im individuellen Fall hingewie-
sen, bei hoher Variabilitat der Nutzen- / Schadensbilanz im Einzelfall jedoch kein routi-
nemaBiger Einsatz von Tamoxifen bei DCIS empfohlen. Somit stellt sich die Beurteilung
der Datenlage zu diesem Thema gegenuber der DMP-Aktualisierung 2005 unverandert
dar. Aus methodischen Griinden wird die bisher im Begrindungstext verortete Empfeh-
lung zu Tamoxifen bei DCIS inhaltlich unverandert in den Anforderungstext tberfihrt, um
auch bei DCIS zu den Standardthemen operative Therapie, Strahlentherapie und medi-
kamenttse 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 begrinden kdnnten.

Zu Ziffer 1.4.6.3 Brustkrebs und Multimorbiditat

Die Empfehlungen zu Brustkrebs und Multimorbiditat erfolgten gemaf der S3 Leitlinie3.

Zu Ziffer 1.5 Nachsorge
Die mindestens jahrliche Mammographie basiert auf der Empfehlung der S3 Leitlinie3.

Die S3 Leitlinie empfiehlt dartiber hinaus in bestimmten Situationen ein kirzeres Zeitin-
tervall (z. B. schwer zu beurteilende Narbenverhéltnisse).

Die redaktionellen Anderungen (,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 gewahlten Begrifflichkeiten an.

Die redaktionelle Anderung (,Patientinnen” statt ,Frauen*) dient der sprachlichen Verein-
heitlichung des Textes.

Zu Ziffer 1.5.2 Korperliche Aktivitaten und Ernahrung

Der IQWIG Bericht2 nimmt im Abschnitt Rehabilitation zu Empfehlungen fur kdrperliche
Aktivitat und Erndhrungsschulungen inhaltlich Stellung. Diese Empfehlungen wurden alle
aus der DRV Leitlinie® abgeleitet. Andere Leitlinien nehmen zu diesem Thema wenn nur
sehr allgemein Stellung. Diese MalRnahmen stellen aktive Verhaltensmadglichkeiten der
Patientinnen dar und werden daher in Form eines neuen Unterkapitels in der vorliegen-
den Uberarbeitung beriicksichtigt.

Die positive Wirkung von kérperlicher Aktivitat auf das Fatigue-Syndrom ist wissenschaft-
lich erwiesen. Uber die von der DRV Leitlinie angefihrten Literaturangaben hinaus, soll
hier noch auf zwei Cochrane Metaanalysen zu diesem Thema verwiesen werden®® **.

Uber die Wirkung auf das Fatigue Syndrom hinaus lassen einige Studien positive Aus-
wirkungen von korperlicher Aktivitat auf die Uberlebensrate vermuten. Fur eine ausrei-
chende Evidenz fehlen allerdings weitere Untersuchungen' % 4> 44,

Art, Ausmald und Dauer der sportlichen Aktivitaten sollen vom Arzt individuell und unter
Berlcksichtigung kdrperlicher Probleme (z. B. Lymphédem) empfohlen werden.

Einige Studien * *°, darunter zwei randomisierte Studien*” *® zeigen widerspriichliche

Ergebnisse fur den Effekt einer fettarmen, ballaststoffreichen Erndhrung auf die Progno-
se.

Zu Ziffer 1.6.1. Lokalrezidive

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

Zu Ziffer 1.6.2.1 Therapie bei metastasierten Erkrankungen

Neben préazisierenden Erganzungen und redaktionellen Umstellungen wurden spezifi-
sche Empfehlungen insbesondere zur Strahlentherapie neu aufgenommen.

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

Die im IQWIiG-Bericht2 eingeschlossene interdisziplinare S3-Leitlinie fur die Diagnostik,
Therapie und Nachsorge des Mammakarzinoms3 und die der Deutschen Gesellschaft
fur Radioonkologie e. V.5 geben zusatzlich zu Empfehlungen zu Systemtherapien auch
konkrete Empfehlungen zur spezifischen Therapie von Knochen-, Leber- und Lungenme-
tastasen sowie von solitdren 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
berucksichtigt.

Bei Hirnmetastasen ist eine Bestrahlung des gesamten Gehirns erforderlich.3 Bei ein bis
vier Hirnmetastasen und ansonsten gunstigen prognostischen Voraussetzungen kommt
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erganzend eine lokale Behandlung in Form einer operativen Entfernung oder einer ste-
reotaktisch gefuhrten 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 geandert hat4.

Perkutane Strahlentherapie bei Knochenmetastasen

Eine Bestrahlung von Knochenmetastasen wird unter anderem bei Frakturrisiko, funktio-
neller Beeintrachtigung oder Knochenschmerzen aus schmerztherapeutischer Interventi-
on empfohlen. Auch die Behandlung von metastasenbedingten Knochenschmerzen mit
Radionukliden nach Versagen anderer Therapien wird empfohlen. Bei akuter Ricken-
markskompression bzw. akut auftretender Lahmung 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 Verfigung.

Trastuzumab (monoklonaler Antikdrper, der am extrazellularen Anteil von Her2/neu-
Membranrezeptoren angreift) stellt die am besten untersuchte Substanz dar. Die vorlie-
genden klinischen Daten belegen eine Verbesserung der Uberlebenszeit unter Therapie
mit Trastuzumab bei Patientinnen mit metastasierten Her2/neu-iberexprimierenden 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 Uberlebenszeiten und Ansprech-
raten finden sich in der Therapiekombination aus Trastuzumab in Kombination mit Taxa-
nen. Bei metastasierten hormonrezeptorpositiven Tumoren und gleichzeitiger Uberex-
pression von Her2/neu ist eine Kombinationstherapie aus einem hochselektiven Aroma-
tasehemmer mit Trastuzumab mdglich.3 Beziglich der Dauer der Therapie wird in zwei
der vom IQWiG2 ausgewerteten Leitlinien (** ?°) empfohlen, Trastuzumab — unter Be-
achtung der Toxizitat — so lange einzusetzen, bis die Erkrankung progredient ist. Diese
Aussage hat sich auch in der aktuellen AGO-Publikation 20094 nicht geandert.

Nach Versagen einer Therapie mit Anthrazyklinen, Taxanen und Trastuzumab kommt
eine Behandlung mit Lapatinib (Thyrosinkinaseinhibitor, der an einer definierten Ziel-
struktur des intrazellularen 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 verlangert3.

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

Fur den Fall einer fehlenden Her2/neu-Uberexpression/Amplifikation soll die Arztin/der
Arzt kritisch prifen, ob die betroffene Patientin von einer anderen, zielgerichteten Thera-
pie profitieren kann.

Die redaktionelle Anderung (,Patientin statt ,Frau“) dient der sprachlichen Vereinheitli-
chung des Textes.
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Zu Ziffer 1.7

Palliativmedizinische MalRhahmen

Die geanderte Formulierung der Uberschrift erfolgte im Sinne der sprachlichen Prazisie-

rung.

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

Zu Ziffer 2

Qualitatssichernde MalRnahmen

Insbesondere folgende Indikatoren kdnnen fir die Einschatzung der Versorgungsqualitét
bei Brustkrebs geeignet sein: Siehe Tabelle ,Qualitatsziele und Qualitatsindikatoren®.
Die Informationen sind aus der Dokumentation gemaf Ziffer | 5 ableitbar.”

Qualitatsziele und Qualitatsindikatoren

Qualitatsziel

Qualitatsindikator

Angemessener Anteil brusterhaltender

Therapie bei pT1

Anteil der Patientinnen mit brusterhalten-
der Operation an allen primar operierten
Patientinnen mit der Erstdiagnose histolo-

gisch gesichertes invasives Mamma-
Karzinom pT1
Angemessener Anteil Sentinel Lymphkno- | Anteil der Patientinnen mit Sentinel

ten-Biopsie

Lymphknoten Biopsie an allen Patientin-
nen mit Operation und Erhebung des No-
dalstatus und primar invasivem Karzinom

(Nenner: Alle Pat mit Operation und Erhe-
bung des Nodalstatus mit primarem inva-
sivem Karzinom, Zahler: 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
Her2/neu-Status

an Bestimmungen des

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

Adaquater 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

Adaquater 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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Adaquater 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

Adaquater 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

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

Spezielle Teilnahmevoraussetzungen

Haufig handelt es sich bei der Diagnose LN um einen Zufallsbefund, z. B. nach einer
Stanz- oder Vakuumbiopsie. Die nicht-invasive lobulare Neoplasie stellt eine potentiell
pramaligne Mammaerkrankung dar. Bei der reinen LN ist eine Aufnahme ins strukturierte
Behandlungsprogramm Brustkrebs nicht angezeigt, da sie lediglich als Indikatorl&sion fur
ein erhéhtes Mammakarzinomrisiko gilt.

Im vierten Absatz dieses Kapitels wurden keine Anderungen vorgenommen. Zur Klarstel-
lung wird auf Folgendes hingewiesen:

Um die Programmdauer einheitlich zu gestalten, ist ein Ausgangspunkt fiir die Berech-
nung der Programmlaufzeit erforderlich. Es wurde daher festgelegt, dass die Priméarthe-
rapie nach Ablauf von sechs Monaten nach dem histologischen Nachweis eines Brust-
krebses als beendet gilt. Hierbei handelt es sich aus den vorgenannten Griinden um eine
formale Festlegung, wobei die Primartherapie 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-
fuhrlich diskutiert. In der interdisziplindren S3-Leitlinie zu Diagnostik, Therapie und
Nachsorge des Mammakarzinoms -Leitlinie3 wird aufgrund der Tumorbiologie des
Mammakarzinoms eine mindestens 10-jahrige Nachsorgephase empfohlen. Eine Be-
grenzung der Teilnahmedauer auf 5 Jahre schlief3t allerdings eine weitere Nachsorge
nicht aus. Gegen eine Verlangerung des strukturierten Behandlungsprogramms spricht
die langere 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 spateren Rezidivs jederzeit moglich. Bei
Ende des Programms sollten die Patientin Gber die Mdglichkeit spaterer Rezidive und die
weitere Nachsorge aufgeklart werden.

Zu Ziffer 4.2 Patientinneninformationen

Redaktionelle Hinzufligung dient der Klarstellung.

! Albert US, (eds.). Stufe-3-Leitlinie Brustkrebs-Friiherkennung in Deutschland. 1.Aktualisierung. Min-
chen: Zuckschwerdt; 2008
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% Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen. Systematische Leitlinienrecherche
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Abschlussbericht V06-05. KoIn: IQWIG; 2008

% Kreienberg R et al. Interdisziplinare S3-Leitlinie fiir die Diagnostik, Therapie und Nachsorge des
Mammakarzinoms. 1. Aktualisierung 2008, Herausgegeben von der Deutschen Krebsgesellschaft e.V.
im W. Zuckschwerdt Verlag.

* Arbeitsgemeinschaft Gynakologische Onkologie (AGO), Kommission Mamma. Diagnostic and

Treatment of Patients with Primary and Metastatic Breast Cancer Guidelines of AGO Breast Commis-
sion 2009: http://www.ago-online.de/index.php?lang=de&site=mamma_guide_09 1 O0&topic= mam-
ma_guide [Zugriff am 02. April 2009]

® Organgruppe “Mammakarzinom” der DEGRO. Radiotherapy of breast carcinoma. 2005 version.
Strahlenther Onkol 2005; 182 (Suppl 1): 4-28.

® Myers R, Minuk T, Johnston M, Diagnostic Imaging Guidelines Panel. Diagnostic imaging in breast
cancer: recommendations report [Online-Text]. 2006 [Zugriff am 04. Jun. 2007]. Gelesen unter:
http://www.cancercare.on.ca/pdf/pebcdibrf.pdf.

" Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN). Management of breast cancer in women. A nati-
onal clinical guideline [Online-Text]. 2005 [Zugriff am 05. Jun. 2007]. Gelesen unter:
http://www.sign.ac.uk/pdf/sign84.pdf.

® Deutsche Gesellschaft fur Senologie, Deutsche Krebsgesellschaft. Stufe-3-Leitlinie Brustkrebsfriih-
erkennung in Deutschland. 1. Aktualisierung 2008. Herausgeberin: U.-S. Albert. W. Zuckschwerdt
Verlag.

® Multi-centre randomised controlled trial examining the cost-effectiveness of contrast-enhanced high
field magnetic resonance imaging in women scheduled for wide local excision (COMICE) (Turnbull)
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Martino S., Paik S., Kaufman P. A., Swain S. M., Pisansky T. M., Fehrenbacher L., Kutteh L. A., Vogel
V. G., Visscher D. W., Yothers G., Jenkins R. B., Brown A. M., Dakhil S. R., Mamounas E. P., Lingle
W. L., Klein P. M., Ingle J. N., Wolmark N. Trastuzumab plus adjuvant chemotherapy for operable
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Zu Teil B Ziffer Il (Asthma bronchiale)
Begrindung
zu den Anforderungen an
strukturierte Behandlungsprogramme
far Patientinnen und Patienten mit
Chronischen obstruktiven Atemwegserkrankungen
Teil | Asthma bronchiale®

b Entspricht der Begrindung zu den Empfehlungen des Gemeinsamen Bundesausschusses zur Aktualisierung von Anlage 9
und Anlage 10 zur Risikostruktur-Ausgleichsverordnung (Anforderungen an strukturierte Behandlungsprogramme fir Patientin-

nen und Patienten mit chronischen obstruktiven Atemwegserkrankungen Teil | 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 Anderung der Risikostruktur-Ausgleichsverordnung (11. RSA-AndV) vom
22. Dezember 2004 in Kraft getretenen Anforderungen an die Behandlung von Patientin-
nen und Patienten mit Asthma bronchiale. Mit der 12. RSA-AndV vom 15. August 2005
wurde zudem eine Anderung der speziellen Teilnahmevoraussetzungen (Ziffer 3.2) und
der Folgedokumentation hinsichtlich der méglichen Fortsetzung der Programmteilnahme
auch bei langerfristiger 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 dartber hinaus mit Beschluss
vom 13. September 2007 indikationsuibergreifend fur alle strukturierten Behandlungspro-
gramme, mit Ausnahme der Dokumentation fir das DMP Brustkrebs, aktualisiert.

Gemal seiner Verpflichtung zur Orientierung am allgemein anerkannten Stand der me-
dizinischen Wissenschaft unter Bericksichtigung 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 88 28b bis 28g RSAV definierten An-
forderungen auf relevante neue wissenschaftliche Erkenntnisse und Anderungen der
medizinischen Praxis hin Gberprift und der Anpassungsbedarf in einem nicht formalisier-
ten Konsensusverfahren identifiziert.

Am 19. Dezember 2006 hat der Gemeinsame Bundesausschuss das Institut fur Qualitét
und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) mit der systematischen Recherche
nach und der Bewertung von neuen, auf das deutsche Gesundheitssystem ubertragba-
ren Leitlinien zum Thema Asthma bronchiale sowie mit der Extraktion von Leitlinienemp-
fehlungen beauftragt, die fir das DMP Asthma bronchiale relevante Versorgungsaspekte
betreffen. Da den urspriinglichen Empfehlungen des Gemeinsamen Bundesausschusses
bereits bis einschlie3lich 2003 publizierte evidenzbasierte Leitlinien zu Grunde lagen,
wurde der Zeitraum, fur den die Update-Recherche durchzufihren 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 bericksichtigt wurden.

Evidenzbasierte Leitlinien, die nach September 2007 publiziert wurden und wahrend des
laufenden Aktualisierungsprozesses in der Langfassung zur Verfigung standen, wurden
ebenfalls in die Uberarbeitung 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 bronchiale® in der Fassung vom Mai 2008 (die Vor-
version der Leitlinie wurde bereits in der Leitlinienrecherche des IQWiG? einbezogen),
die Nationale Versorgungsleitlinie Asthma (NVL-A)® 2009/2010, die internationale Leitli-
nie der Global Initiative for Asthma von 2009 (GINA-A).* In Bezug auf die Tabakentwoh-
nung wurden die Leitlinien des US Department of Health and Human Services von 2008°
und der Deutschen Gesellschaft fur Suchtforschung und Suchtmedizin (DG-Sucht) sowie
der Deutschen Gesellschaft fur Psychiatrie, Psychotherapie und Nervenheilkunde
(DGPPN)® einbezogen. Diese Leitlinien wurden ebenfalls nach DELBI bewertet.

In einem zweiten Schritt wurde auf Basis des Berichts der Leitlinienrecherche des
IQWIiG2 ein Vergleich zwischen den inhaltlichen Vorgaben des bestehenden DMP Asth-
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ma bronchiale und den extrahierten Leitlinienempfehlungen unter Berlicksichtigung der
diesen Empfehlungen zu Grunde liegenden Evidenz durchgefihrt. Bei uneinheitlichen
oder widerspruchlichen Leitlinienempfehlungen und kontroverser wissenschaftlicher Dis-
kussion wurde auf weitere Quellen aufbereiteter und zusammengefasster Evidenz zu-
ruckgegriffen. Falls erforderlich wurden die Originalarbeiten herangezogen.

In einem dritten Schritt wurden thematisch relevante Nutzenbewertungen durch das
IQWIG2 sowie externe Stellungnahmen dahin gehend geprtift, ob die Ergebnisse der
jeweiligen Nutzenbewertung oder evidenzgestiitzte Hinweise aus den Stellungnahmen
einen maoglichen Aktualisierungsbedarf des DMP begriinden.

Die Begrundungen zu den aktualisierten Empfehlungen sind nachfolgend aufgefihrt.
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 Reversibilitdtstestung mit Glukokortikosteroiden erfolgte
eine Anpassung an die aktualisierte Fassung der NVL-Asthma.3

Zu Ziffer 1.3 Therapieziele

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

Zu Ziffer 1.4 Differenzierte Therapieplanung

Einige der durch das IQWiG2 ausgewerteten Leitlinien befassen sich mit der Diagnostik
von Komorbiditdten bei der Diagnose und Therapieplanung des Asthma bronchiale. Im
Rahmen der Diagnostik sollte bei einem Asthma bronchiale auch das Vorliegen von
Komorbiditaten wie einer allergischen Rhinitis/Sinusitis gepriift werden,®> " % % 1° da die
Be7hl%ndlung einer allergischen Rhinitis/Sinusitis die Asthmakontrolle verbessern kann.3
41 1

[Die folgende Begrindung bezieht sich auf Teil B Ziffer 11 1.5.1 in der DMP-Richtlinie, die
aufgrund des Beanstandungsschreibens des Bundesministeriums fir 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 Begrundungstext.]

Zu Ziffer 1.5.1 Nicht-medikamentdse Therapie und allgemeine Malinahmen

Die vom IQWiG2 bewerteten Leitlinien1' 3' 4 8 9 1% 1213 sonjie die zusatzlich herange-
zogenen und anhand des DELBI-Instruments durch den G-BA bewerteten Leitlinien® °
enthalten zahlreiche Empfehlungen zur Tabakkarenz mit unterschiedlichem Evidenzlevel
(I-1Iv/B-C). Eingeschlossen ist die Pravention des Passivrauchens, insbesondere bei Kin-
dern mit Asthma bronchiale. In den vom IQWiG2 bewerteten Leitlinien werden hierzu
tiberwiegend gute bis mittlere Evidenzlevel angegeben.1' 3 4 1% 1

Die hochsten Erfolgsraten werden mittels Kombination von strukturierten psychosozialen
Malnahmen zur Verhaltensmodifikation mit medikamentdsen MalRnahmen erreicht. 6'5

Hierflr eignen sich insbesondere die
« Nikotinersatztherapie, ™
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« Bupropion® und
« Vareniclin®®

Die dringende arztliche Aufforderung zur Tabakkarenz soll sich an der ,5-A-Strategie®
zur Kurzberatung von Rauchern orientieren5:

1. Abfragen des Rauchstatus (Ask)

Anraten des Rauchverzichts (Advise)
Ansprechen der Aufhérmotivation (Assess)
Assistieren bei Rauchverzicht (Assist)

o &~ DN

Arrangieren der Nachbetreuung (Arrange)

Bei den Raucherentwdhnungsprogrammen 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 konnen auch die einmalige Verordnung medikamentdser MaRnahmen
einschlieen sofern deren therapeutischer Nutzen belegt ist.

Die Motivation nicht entw6hnungswilliger 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 motivationsférdernder Faktoren/Strategien

Zu Ziffer 1.5.6 Medikamentdse MalRnahmen

Die Abgrenzung von Dauertherapie und Bedarfstherapie wurde sprachlich praziser ge-
fasst und erganzt, in welchen Fallen die Bedarfstherapeutika angewendet werden.

Die aktuellen Leitlinienempfehlungen zur medikamentdsen Dauertherapie unterscheiden
sich v. a. in Bezug auf die einzusetzenden Substanzgruppen geringfigig zwischen Er-
wachsenen sowie Kindern und Jugendlichen3. Daher wurde zur besseren Ubersichtlich-
keit eine getrennte Darstellung der Empfehlungen zur Dauertherapie fur diese beiden
Altersgruppen gewabhilt.

In allen von IQWIiG2 bewerteten Leitlinien, die Aussagen zu Inhalationssystemen treffen,
werden Empfehlungen beziiglich der Auswahl des Inhalationssystems und der Schulun-
gen der Patienten gegeben.1 3 48 % 1213 ym das Risiko einer fehlerhaften Anwen-
dung zu verringern, wird in einigen Leitlinien explizit mit hoher Evidenz empfohlen, nach
Mdglichkeit nur ein Inhalationssystem zu verwenden.3°

Bei guter Asthmakontrolle Uber einen langeren Zeitraum empfehlen einige der durch das
IQWIiG2 bewerteten Leitlinien eine Uberprufung und ggf. stufenweise Reduktion der The-
rapie z. B. nach 4-8 Wochen.1' 3' 4 ** Bei einer Therapie mit inhalativen Glukokortikoste-
roiden ist eine Anpassung der Therapie infolge der langeren Dauer bis zum Eintritt der
vollstandigen Wirkung in der Regel erst nach = 3 Monaten sinnvoll.3 Auf diese Weise
l&sst 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 ublichen
schweregradorientierten Anpassung der Medikation. Eine Anderung der Bewertung der
fur die Dauertherapie notwendigen Medikamente wurde prinzipiell nicht notwendig. Re-
daktionell wurden zur besseren Lesbarkeit die Unterpunkte 1 (Basistherapie) und 2 (Er-
weiterung der Basistherapie) eingefihrt.

Die bisherige Aufzéhlung der Wirkstoffe war nicht abschlieRend und wird aus pragmati-
schen Grinden 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 Antikdrper gegen IgE, wird in
funf 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 > *? Insofern stellt eine

Therapie mit Omalizumab eine Option dar, die in Ausnahmeféllen erwogen werden kann
und fur die folgende Voraussetzungen kumulativ gelten:

- Es liegt ein positiver Hauttest oder eine in-vitro Reaktivitdt gegen ein ganzjahrig auf-
tretendes Aeroallergen vor.

- Die Lungenfunktion ist eingeschrankt (FEV1 < 80 % des Sollwerts).

- Es sind héufige Symptome tagsuber oder nachtliches Erwachen wegen asthmati-
scher Beschwerden dokumentiert.

- Es liegen mehrfach dokumentierte, schwere Asthmaexazerbationen trotz taglicher
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 Kdrpergewichts (kg) bestimmt.
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Zu Ziffer 1.5.6.2 Dauertherapie bei 5-17 Jahrigen

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 eingeflgt.

Fur 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 1% 1112 13.17. 18 15 pha_
grundeten Fallen kann bei Kindern als Basistherapeutikum alternativ ein Leukotrien-
Rezeptor-Antagonist eingesetzt werden.3

Neben der Erh6hung der inhalativen Glukokortikosteroide kommt gemafl der vom
IQWIG2 bewerteten Leitlinien eine Erweiterung der Basistherapie durch Kombination
eines inhalativen Gukokortikosteroids mit einem Leukotrien-Rezeptor-Antagonisten oder
einem lang wirksamen Beta—2-82ympathomimetikum oder beiden vorgenannten Medika-
menten in Frage.3 4 8 % % 11121318 | ang wirksame Beta-2-Symphatomimetika sollen
nur in Kombination mit einem inhalativen Glukokortikosteroid eingesetzt werden.3

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

Die aktuelle Nationale Versorgungsleitlinie Asthma prazisiert in Bezug auf Kinder, dass
die Asthmakontrolle wenn immer mdglich ohne orale Glukokortikosteroide erfolgen sollte.
In Bezug auf die Gabe von Theophyllin wird ausgefiihrt, dass die zusatzliche Behand-
lung mit Theophyllin bei schwerem Asthma die Asthmakontrolle bei Kindern Gber finf
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-Antikorper gelten auch bei Kindern und Jugendlichen
die zu zZiffer 1.5.6.1 getroffenen Aussagen, wobei bei Kindern im Alter von 6-11 Jahren
der Nachweis einer eingeschrankten 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 IQWIiG bewerteten Leitlinien
Empfehlungen fanden.1 3 4' 8 % 1% 1719 20 pa sjch 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 Aufzahlung der zur Bedarfs- bzw. Anfallstherapie eingesetzten Wirkstoffe
war nicht abschlieRend und wird aus pragmatischen Griinden 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 * '° Die Notwendigkeit einer erhthten Bedarfs-
medikation (rasch wirksamen Beta-2-Sympathomimetika) spricht gegen eine adaquate
Asthmakontrolle und bedarf einer Therapieoptimierung.1'3'4' 8

Bei Kindern und Jugendlichen kann alternativ oder zusatzlich bei Bedarf ein kurz wirk-
sames Anticholinergikum zum Einsatz kommen.1 3 4 8 9 1% *°

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 % 1% 1% Dje regelhafte Anwendungsdauer wird dabei in einigen Leit-
linien mit 3-5 Tagen prézisiert.3' 4' 9 In der aktuellen Nationalen Versorgungsleitlinie
Asthma wird eine maximale Anwendungsdauer von 14 Tagen genannt, diese Empfeh-
lung wurde Ubernommen.3 Da der Stellenwert der systemischen Glukokortikosteroide in
der Anfallstherapie gegeniiber Theophyllin an Bedeutung gewonnen hat, wurde die Rei-
henfolge der Nennung der Wirkstoffgruppen angepasst. Die zusétzliche 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'*3

Die Nennung der méglichen Ausléser eines Asthmaanfalls soll auch dazu dienen, in der
Therapieplanung mdgliche Ansatzpunkte fir deren Vermeidung zu eruieren.

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

Zu Ziffer 1.5.6.5 Asthma bronchiale in der Schwangerschaft

Dieses Kapitel wurde eingefiigt, 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 funf Leitli-
nienl 3 % % Kernempfehlungen zu Aspekten der Behandlung eines Asthma bronchiale
in der Schwangerschaft enthalten.?*

Den Leitlinien zufolge soll die medikamentdse Therapie bei Schwangeren grundsétzlich
ebenso wie bei nicht schwangeren Patientinnen mit Asthma bronchiale erfolgen.1' 3% *°

Dies gilt auch fiir die Gabe systemischer Glukokortikosteroide.3' ° Insbesondere ist eine
unzureichende Therapie der Schwangeren mit Gefahrdung 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, fortgefuihrt
werden.1l' 3 Eine spezifische Immuntherapie soll wéhrend der Schwangerschaft nicht
begonnen und auch nicht fortgefihrt werden.3

29



Zu Ziffer 1.5.6.6 Schutzimpfungen

Diese Anderung resultiert daraus, dass nunmehr der Gemeinsame Bundesausschuss fiir
die verbindliche Umsetzung der Empfehlungen der Standigen Impfkommission beim Ro-
bert Koch-Institut (STIKO) zustandig ist (vgl. Schutzimpfungs-Richtlinie/SI-RL).%

Zu Ziffer 1.6.2 Uberweisung von der/dem koordinierenden Arztin/Arzt zur/zum
jeweils qualifizierten Fachéarztin/Facharzt oder zur qualifizierten
Einrichtung

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

Die Therapie mit Anti-lgE-Antikorpern 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-Antikdrpern nur von in der Versorgung von
Patientinnen und Patienten mit schwerem Asthma erfahrenen Fachérztinnen/Fachéarzten
bzw. in entsprechenden qualifizierten Einrichtungen durchgefuhrt werden sollte.3

Bei Vorliegen von Begleiterkrankungen ist durch die/den koordinierende Arz-
tin/koordinierenden Arzt zu prifen, ob eine Uberweisung zu einer/einem jeweils qualifi-
zierten Facharztin/Facharzt bzw. einer qualifizierenden Einrichtung erfolgen soll.

Aufgrund der in der Begrindung der Empfehlungen zu Kapitel 1.4 dargestellten mdgli-
chen adversen Beeinflussung des Krankheitsverlaufs eines Asthma bronchiale durch
eine chronischen Rhinitis/Sinusitis erfolgt auch in diesem Kapitel eine explizite Nennung
dieser Komorbiditat, bei deren Vorliegen eine Uberweisung zu priifen ist.3

Zu Ziffer 2 Qualitatssichernde Malinahmen (8 137f Abs. 2 Satz 2
Nr. 2 SGB V)

Fur die Einschatzung der Versorgungsqualitat bei Patientinnen und Patienten mit Asth-
ma bronchiale kénnen insbesondere folgende Qualitatsindikatoren geeignet sein: siehe
Tabelle ,Qualitatsziele und Qualitatsindikatoren®.

Qualitatsziele und Qualitatsindikatoren

Qualitatsziel Qualitatsindikator

Steigerung des Anteils | Anteil der eingeschriebenen Patientinnen und Patienten mit
der Patientinnen und | Asthma bronchiale mit guter Symptomkontrolle bezogen auf
Patienten mit Asthma | alle eingeschriebenen Patientinnen und Patienten
bronchiale mit guter
Symptomkontrolle

Erhohung des Anteils | Anteil der eingeschriebenen Patientinnen und Patienten
geschulter Patientinnen | (bzw. deren Betreuungspersonen), die an einer empfohle-
und Patienten mit Asth- | nen Asthma-Schulung teilgenommen haben, bezogen auf
ma bronchiale bzw. de- | alle eingeschriebenen Patientinnen und Patienten, denen
ren Betreuungspersonen | eine Schulung empfohlen wurde
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Erhohung 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 stationarer
notfallmaiiger Behand-
lungen

Anteil der eingeschriebenen Patientinnen und Patienten mit
stationarer notfallmaRiger Behandlung des Asthma in den
letzten 12 Monaten, bezogen auf alle eingeschriebenen Pa-
tientinnen und Patienten mit Asthma bronchiale mit Darstel-
lung der patientenbezogenen Haufigkeiten der stationaren
notfallmafigen Behandlungen

Erhéhung 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

Erhohung des Anteils der
Patientinnen und Patien-
ten, bei denen die Inha-

Anteil der eingeschriebenen Patientinnen und Patienten, bei
denen im Dokumentationszeitraum die Inhalationstechnik
Uberpraft wird, bezogen auf alle eingeschriebenen Patien-

lationstechnik  Uberpruft | tinnen und Patienten mit inhalativer Medikation
wird
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Zu Teil B Ziffer Il (COPD)
Begrindung
zu den Anforderungen an
strukturierte Behandlungsprogramme
far Patientinnen und Patienten mit
Chronischen obstruktiven Atemwegserkrankungen
Teil Il: COPD¢

¢ Entspricht der Begriindung zu den Empfehlungen des Gemeinsamen Bundesausschusses zur Aktualisierung von Anlage 11
zur Risikostruktur-Ausgleichsverordnung (Anforderungen an strukturierte Behandlungsprogramme fur Patientinnen und Patien-

ten mit Chronischen obstruktiven Atemwegserkrankungen Teil 1l: COPD)
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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 Anderung der Risikostruktur-Ausgleichsverordnung (11. RSA-AndV) vom
22. Dezember 2004 in Kraft getretenen Anforderungen an die Behandlung von Patientin-
nen und Patienten mit chronisch-obstruktiver Lungenerkrankung (COPD). Die Dokumen-
tation (Anlagen12a und 12b zur RSAV) wurde bereits mit Beschluss vom
13. September 2007 indikationsubergreifend fur alle strukturierten Behandlungspro-
gramme, mit Ausnahme der Dokumentation fir das DMP Brustkrebs, aktualisiert. Die
Anforderungen an die Dokumentation sind insoweit nicht Gegenstand der vorliegenden
Aktualisierung.

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

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

Am 19. Dezember 2006 hat der Gemeinsame Bundesausschuss das Institut fir Qualitat
und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)* mit der systematischen Recher-
che nach und der Bewertung von neuen, auf das deutsche Gesundheitssystem uber-
tragbaren Leitlinien zum Thema COPD sowie mit der Extraktion von Leitlinienempfeh-
lungen beauftragt, die fur das DMP COPD relevante Versorgungsaspekte betreffen. Da
den urspriinglichen Empfehlungen des Gemeinsamen Bundesausschusses bereits bis
einschliellich 2003 publizierte evidenzbasierte Leitlinien zu Grunde lagen, wurde der
Zeitraum, fur den die Update-Recherche durchzufuhren 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 bertcksichtigt wurden. Evidenzbasierte Leitlinien, die nach September 2007
publiziert wurden und wéahrend des laufenden Aktualisierungsprozesses in der Langfas-
sung zur Verfiigung standen, wurden ebenfalls in die Uberarbeitung des DMP einbezo-
gen. Es handelt sich hierbei um die S3-Leitlinie Tabakentwhnung bei COPD? sowie der
Clinical Practice Guideline Treating Tobacco Use and Dependence: 2008 Update® und
der Leitlinie Tabakentwdhnung® Diese drei Leitlinien wurden ebenfalls nach DELBI be-
wertet.

In einem zweiten Schritt wurde auf Basis des Berichts des IQWIiG1 ein Vergleich zwi-
schen den inhaltlichen Vorgaben des DMP COPD und den extrahierten Leitlinienempfeh-
lungen unter Berlcksichtigung der den Leitlinienempfehlungen zu Grunde liegenden
Evidenz durchgefihrt. Bei uneinheitlichen oder widersprichlichen Leitlinienempfehlun-
gen und kontroverser wissenschaftlicher Diskussion wurde auf weitere Quellen aufberei-
teter und zusammengefasster Evidenz zurlickgegriffen. Falls erforderlich wurden die
Originalarbeiten von Studien herangezogen.

In einem dritten Schritt wurden thematisch relevante Nutzenbewertungen durch das
IQWIG1 sowie externe Stellungnahmen dahingehend gepriift, ob die Ergebnisse der je-
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weiligen Nutzenbewertung oder evidenzgestitzte Hinweise aus den Stellungnahmen
einen moglichen Aktualisierungsbedarf des DMP begriinden.

Die Begriundungen zu den aktualisierten Empfehlungen sind nachfolgend aufgefinhrt.

Zu Ziffer 1.2.1 Anamnese, Symptomatik und koérperliche Untersuchung

Bei der Anamneseerhebung sind Komorbiditdten zu berucksichtigen, z. B. Koronare
Herzkrankheit, Osteoporose, Depression, Muskelatrophie®.

Zu Ziffer 1.4 Differenzierte Therapieplanung

Aussagen zur Haufigkeit von Kontrolluntersuchungen sind in den vom IQWIiG herange-
zogenen Leitlinienempfehlungen mit mittleren bis niedrigen Evidenzgraden hinterlegt’.
Die Haufigkeit von Kontrolluntersuchungen ist abhangig von der Krankheitsschwere®. Fiir
Patientinnen und Patienten mit milder COPD wird jedoch eine mindestens jahrliche, fur
Patientinnen und Patienten mit schwerer COPD eine mindestens halbjahrliche Kontroll-
untersuchung durch die behandelnde Arztin/den behandelnden Arzt empfohlen®°. Dabei
sollten regelmafig das klinische Bild, die korperliche Leistungsfahigkeit, die Lungenfunk-
tion mittels Spirometrie oder Bodyplethysmographie sowie der Risikostatus erhoben und
dokumentiert werdeng**** |

[Die folgende Begriindung bezieht sich auf Teil B Ziffer 11l 1.5.1.2 in der DMP-Richtlinie,
die aufgrund des Beanstandungsschreibens des Bundesministeriums fir Gesundheit
vom 27.04.2012 nicht in Kraft getreten ist. Aufgrund der Beanstandung gilt nach § 321
SGB V die Zziffer 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 Begrindungstext.]

Zu Ziffer 1.5.1.2 Tabakentwdhnung

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

Die vom IQWIiG7 ausgewerteten Leitlinien enthalten Empfehlungen zur Tabakentwoh-
nung bei Patientinnen und Patienten mit COPD, teilweise mit dem hoéchsten Evidenz-
grad. Hauptaspekt ist die klinische Effektivitat.5 6’ 8 9 10 1121 23.25.24.27

Die hochsten Erfolgsraten werden mittels Kombination von strukturierten psychosozialen

MaRnahmen zur Verhaltensmodifikation mit medikamentdsen MalRRnahmen erreicht 8
14,15,16

Hierfur eignen sich insbesondere die
« Nikotinersatztherapie®’,
« Bupropion®® und
« Vareniclin®®,

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

1. Abfragen des Rauchstatus (Ask)
2. Anraten des Rauchverzichts (Advise)
3. Ansprechen der Aufhdrmotivation (Assess)
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4. Assistieren bei Rauchverzicht (Assist)
5. Arrangieren der Nachbetreuung (Arrange)

Bei den Tabakentwdhnungsprogrammen 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 koénnen auch die einmalige Verordnung medikamentdser Mal3hahmen
einschlieen sofern deren therapeutischer Nutzen belegt ist.

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

1. Relevanz aufzeigen

Risiken benennen

Reize und Vorteile des Rauchstopps benennen
Riegel (Barrieren) vor einem Rauchstopp ansprechen

a M DN

Repetition der Ansprache motivationsférdernder Faktoren/Strategien

Zu Ziffer 1.5.1.3 Korperliches Training

Patientinnen und Patienten mit COPD profitieren hinsichtlich ihrer korperlichen Belast-
barkeit, der Reduktion von Dyspnoe sowie Steigerung der Lebensqualitat von einem re-
gelmafigen korperlichen Training mit angepasster Belastung. Dies belegen die vom
IQWIG7 untersuchten Leitlinien 5 6 8 > % 21 Auch auf die Senkung der Exazerbati-
onsrate wurden positive Effekte gezeigt?.

Zu Ziffer 1.5.7 Medikamentdse MalRnahmen

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

Bei den allgemeinen Ausfuhrungen zur medikamentdsen Bedarfstherapie wurde der
Hinweis auf die Einnahme von Bedarfstherapeutika vor einer mdglichen kdrperlichen
Belastungssituation gestrichen, da dies bei COPD eine untergeordnete Rolle spielt.

Alle aktuellen nationalen und internationalen Leitlinien empfehlen dem 1QWiG-Bericht7
zufolge mit hohen Evidenz- bzw. Empfehlungsgraden den Einsatz von kurzwirksamen
Beta—2-S%/mE>athomimetika oder Anticholinergika im Rahmen der Bedarfstherapie 5 8 9
10,20, 21, 23, 24 25 pijhrt die Monotherapie nicht zu den gewiinschten Effekten, ist eine
Kombination aus einem kurzwirksamen Beta-2-Mimetikum und einem Anticholinergikum
maoglich 9 1% 28,

Fir die Bedarfstherapie werden mit hohem Evidenz- bzw. Empfehlungsgrad empfohlen:
ZUNr.1.1:

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

ZU Nr. 1.2:
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Ipratropiumbromid
Die Aufzéhlung ist nicht abschlielRend und wird aus pragmatischen Grinden nicht mehr
in den Empfehlungen genannt.

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

ZU Nr. 2.1:

Tiotropiumbromid
Die Aufzahlung ist nicht abschlieBend und wird aus pragmatischen Grinden nicht mehr
in den Empfehlungen genannt.

Zu Nr. 2.2:

Formoterol, Salmeterol

Die Aufzéhlung der Wirkstoffe ist nicht abschlie3end und wird aus pragmatischen Griin-
den nicht mehr in den Empfehlungen genannt.

ZUuNr.23.1

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
5689 10, 21, 24, 25.

Zu Nr. 2.3.2
Die Therapie sollte in Kombination mit Bronchodilatatoren erfolgen 6 9 1% 24 27,

Nur bei Patientinnen und Patienten mit schwerer und sehr schwerer COPD und haufigen
Exazerbationen kann der Einsatz inhalativer Steroide zur einer Reduktion der Exazerba-
tionsrate fihren5.

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

Um das Risiko einer fehlerhaften Anwendung von Inhalationssystemen zu verringern,

sollte in der Dauertherapie nach Moglichkeit nur ein Inhalationssystem verwendet wer-
den7' 9 26, 28, 29, 30, 31, 32.

Zu Ziffer 1.5.7.1 Schutzimpfungen

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

Zu Ziffer 1.5.7.2 Exazerbationen/Atemwegsinfekte

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

Die Exazerbation wurde aufgrund ihrer Relevanz fir Patientinnen und Patienten, der
Notwendigkeit einer raschen Diagnose und Anpassung der Therapie ausdricklich in die
Uberarbeiteten Empfehlungen zu den Anforderungen an Strukturierte Behandlungspro-
gramme fiur 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 fur 10 bis 14 Tage im Rahmen einer akuten
Exazerbation wird in einer Reihe der vom IQWIiG7 ausgewerteten nationalen und interna-
tionalen Leitlinien zum Teil mit hoher Evidenz empfohlen 5 6 8 9 1% %1 2% 27,

Zu Ziffer 2 Qualitatssichernde MaRnahmen (8§ 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 2 SGB V)

Fir die Einschatzung der Versorgungsqualitéat bei Patientinnen und Patienten mit COPD
kénnen insbesondere folgende Qualitatsindikatoren geeignet sein: siehe Tabelle ,Quali-

tatsziele und Qualitatsindikatoren®.
Qualitatsziele und Qualitatsindikatoren

Qualitatsziel

Qualitatsindikator

 Vermeidung notfallmafiiger Be-
handlungen

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

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

e Erhdhung 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

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

e Erhohung 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 tUberprift wird, bezogen
auf alle eingeschriebenen COPD-
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l1l. Verfahrensablauf

Der Unterausschuss Sektoreniubergreifende 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 moglichst frih wirksame Richtlinie zu Uberfiihren und dabei
den medizinischen Teil unverandert 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 Uberfiih-
rung der drei aktualisierten DMP-Empfehlungen zum Zwecke eines Stellungnahmever-
fahrens und zur Einleitung dieses Stellungnahmeverfahrens im Januar 2012 durchzufth-
ren.

Der Richtlinienentwurf und die Tragenden Griinde wurden von der G-BA-Geschéftsstelle
nach der Sitzung der AG am 23. November 2011 redaktionell Uberarbeitet und der AG
am 30. November 2011 zur Prufung zugesandt. Nach den Rickmeldungen aus der AG
wurden die Dokumente den Sprechern der Banke ebenfalls zur Prifung weitergeleitet.
Nach Ruckmeldung der Sprecher der Banke 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 Grinden im Januar
2012 eingeleitet werden konne.

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

Der Unterausschuss Sektorentbergreifende Versorgung hat in seiner Sitzung am 8. Feb-
ruar 2012 Uber den Entwurf der DMP-Richtlinie beraten und die eingegangenen Stel-
lungnahmen gewiirdigt 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 Uber schriftliches Beschlussver-
fahren zur Herbeifiihrung des Stellungnahme-
verfahrens

AG Sitzung 23.11.2011 Beratung des Richtlinienentwurfs

Unterausschuss 08.02.2012 | Wirdigung der Stellungnahmen

Plenum 16.02.2012 Beschlussfassung

IV. Auswertung des Stellungnahmeverfahrens

Am 4. Januar 2012 wurde das Stellungnahmeverfahren gemaR 88 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 aufgefihrt. Im Anschreiben an die stel-
lungnahmeberechtigten Organisationen wurden diese darauf hingewiesen, dass Gegen-
stand des Stellungnahmeverfahrens allein die formale Uberfiihrung 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 Anderungen nicht vorgenommen wurden. Die fristgerecht bis zum 2. Feb-
ruar 2012 eingereichten Stellungnahmen finden sich in den Anlage 2.

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

Mehrere Stellungnahmeberechtigte haben iiber die formalen Aspekte der Uberfiihrung
hinaus Ausfiihrungen zu medizinischen Inhalten der Anforderungen zu den strukturierten
Behandlungsprogrammen gemacht. Diese dartuberhinausgehenden Stellungnahmen
werden im Rahmen der Beratungen zu den Aktualisierungen der jeweiligen Behand-
lungsprogramme beriicksichtigt werden. Bei Anderungsbedarf wird eine entsprechende
Anpassung der Anforderungen vorgenommen.

Da die eingereichten Stellungnahmen bezlglich des Stellungnahmegegenstands der
formalen Uberfuhrung der Empfehlungen in Richtlinienform keine umsetzbaren Ande-
rungsvorschlage enthalten, hat der Unterausschuss gemaR 1. Kapitel 8§ 12 Abs. 2 Satz 2
dritter Spiegelstrich der Verfahrensordnung des G-BA (VerfO) (zuletzt geandert am 19.
Januar 2012) entschieden, keine Anhoérung geman 1. Kapitel 8 12 Abs. 1 VerfO durchzu-
fuhren.

Berlin, den 16. Februar 2012
Gemeinsamer Bundesausschuss

gem. § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Hess
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Anlagenverzeichnis

e Anlage 1: Aufstellung der angeschriebenen gesetzlich stellungnahmeberechtigten
Organisationen

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

o der Bundesbeauftragte fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit
e die Bundesarztekammer
e die Bundespsychotherapeutenkammer

o die fur die Wahrnehmung der Interessen der ambulanten und stationaren Vorsorge- und
Rehabilitationseinrichtungen und der Selbsthilfe sowie den fir die sonstigen
Leistungserbringer auf Bundesebene mafigeblichen Spitzenorganisationen:

— Arbeitsgemeinschaft Privater Heime Bundesverband e.V.
— Bundesarbeitsgemeinschaft der Heilmittelverbande e. V.
— Bundesverband Ambulante Dienste und Stationare Einrichtungen e.V.
— Bundesverband Deutscher Privatkliniken e.V.

— Bundesverband Frauenselbsthilfe nach Krebs e.V.

— Deutsche Gesellschaft fir medizinische Rehabilitation e.V.
— Deutsche Vereinigung fur Rehabilitation e.V.

— Deutscher Allergie- und Asthmabund e.V.

— Deutscher Heilbaderverband e.V.

— FEM Frauengesundheit e.V.

— Verband Physikalische Therapie e.V.

e das Bundesversicherungsamt

e 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 Da.tum des
Eingangs
Deutsche Gesellschaft fur Allgemeinmedizin und Familienmedizin
(DEGAM) 31.01.2012
Bundesversicherungsamt (BVA) 01.02.2012
Deutsche Gesellschaft fur Gynakologie und Geburtshilfe e.V. (DGGG) 01.02.2012
AWMF Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen 02.02.2012
Fachgesellschaften
¢ Deutsche Gesellschaft fur Allgemeinmedizin und Familienmedizin
(DEGAM)
e Deutsche Gesellschaft fur Hals-Nasen-Ohrenheilkunde
e Deutsche Gesellschaft der Plastischen, Rekonstruktiven und
Asthetischen Chirurgen (DGPRAC)
Deutscher Heilbaderverband e.V. 02.02.2012
Bundesarbeitsgemeinschaft der Heilmittelverbande e.V. 02.02.2012
Bundespsychotherapeutenkammer (BPtK) 02.02.2012
Bundesarztekammer (BAK) 02.02.2012

In Bezug zum DMP Brustkrebs enthalt die Stellungnahme der AWMF die folgenden funf
Fachartikel, die dieser Anlage nicht beigefugt 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.
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Stellungnahme

der Bundesarztekammer

gem. § 91 Abs. 5i.V.m. §137f Abs. 2 SGB V

zum Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses

Uber Richtiinien zur Regelung von Anforderungen an die Ausgestaltung von
strukturierten Behandiungsprogrammen nach § 137f Abs. 2 SGB V (DMP-

Richtlinie/DMP-RL)

Berlin, 02.02.2012

Bundesarztekammer
Herbert-Lewin-Platz 1

10623 Berlin




Stellungnahme der Bundesarztekammer

Die Bundesarztekammer ist mit Schreiben vom 04.01.2012 durch den Gemeinsamen Bun-
desausschuss (G-BA) aufgefordert worden, eine Stellungnahme gemanR § 91 Abs. 5 i.V.m.
§ 137f Abs. 2 SGB V zu Richtlinien zur Regelung von Anforderungen an die Ausgestaltung
von strukturierten Behandlungsprogrammen nach § 137f Abs. 2 SGB V (DMP-Richtlinie/
DMP-RL) abzugeben. Hintergrund der Beschlussaufforderung ist das zum 01.01.2012 in
Kraft getretene Gesetz zur Verbesserung der Versorgungsstrukturen in der gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV-Versorgungsstrukturgesetz — GKV-VStG). Danach regelt nun-
mehr der G-BA in Richtlinien die Anforderungen an die Ausgestaltung von strukturierten Be-
handlungsprogrammen nach § 137f SGB V, anstatt dem Bundesministerium fur Gesundheit
(BMG) hierzu lediglich Empfehlungen fir dessen Rechtsverordnung zu geben.

Empfehlungen zu den DMPs chronisch obstruktive Atemwegserkrankungen - Teile | und [l
(Asthma bronchiale und COPD) sowie Brustkrebs hatte der G-BA dem BMG im Zeitraum
Oktober 2009 bis Juli 2011 Gbermittelt, ohne dort aber noch in eine Rechtsverordnung nach
§ 266 Abs. 7 Nr. 3 SGB V (Uberfiihrt worden zu sein.

Gegenstand des Beschlusses soll laut tragenden Griinden die formale Uberfiihrung der be-
reits beschlossenen aktualisierten Anforderungsinhalte in eine Richtlinienform sowie die
rechtssichere Verankerung der Richtlinienvorgaben mit in diesem Zusammenhang stehen-
den, auch nach Inkrafttreten des GKV-V3tG geltenden Vorgaben der Risikostrukturaus-
gleichsverordnung sein. Die Inhalte der Anforderungen sollen gegentiber den beschiossenen
Empfehlungen unverandert bleiben.

Die Bundesarztekammer nimmt zu dem Beschlussentwurf wie folgt Steliung:

Die Bundesarztekammer verweist fur inhaltliche Hinweise zu den vom Beschluss beruhrten
strukturierten Behandlungsprogrammen auf ihre dem G-BA bereits vorliegenden Stellung-
nahmen vom 29.04.2009 (COPD), 18.10.2010 (Brustkrebs) und 07.04.2011 (Asthma). Zum
Vorgang der formalen Uberfiihrung der strukturierten Behandlungsprogramme in die Richtli-
nienkompetenz des G-BA als Folge des GKV-VStG hat die Bundesarztekammer keine Ande-
rungs- oder Erganzungshinweise.

rlin, 02.02.2012

r. med. Regina Klakow-Franck, M.A. o

Stellv. Hautgeschaftsfuhrerin







Bundesarbeitsgemeinschaft der Heilmittelverbande e. V. e Postfach 210280 e 50528 KéIn

Gemeinsamer Bundesausschuss
Wegelystralie 8
10623 Berlin

anne.wienckowski@g-ba.de

Kdln, 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 tbersenden wir Ihnen
fristgerecht in der Anlage unsere Stellungnahme. Uns ist bewusst, dass im
laufenden Verfahren lediglich die bisherigen Empfehlungen in Richtlinien
Uberfuhrt werden und daher lhrerseits nicht beabsichtigt ist, tUber inhaltliche
Aspekte zu beraten. Dennoch wollen wir darauf hinweisen, dass es Inhalte gibt,
bei denen Erganzungsbedarf besteht. Hierfur bietet das Uberleitungsverfahren
durchaus Raum.

Wir Ubersenden lhnen nur die Seiten mit unseren Ergéanzungsvorschlagen, die
auf der Basis der neueren Literatur erfolgt sind.

Mit freundlichen GrifRen

AR Loy . C

Arnd Longrée Heinz Christian Esser
Sprecher Geschaéftsfihrer
Geschaftsstelle: Telefon: 02 21 e 98 10 27 - 30 Bankverbindung:
Deutzer Freiheit 72-74 Telefax: 0221 981027 - 22 Sparkasse KdlnBonn
50679 Koln E-Mail: info@bhv-heilmittelverbaende.de Kto..: 18272070

Internet: www.bhv-heilmittelverbaende.de BLZ: 370501 98



























Gemeinsamer Bundesausschuss
Herrn Dr. Thilo Gruning

Herrn Dr. Markus Worz

Postfach 12 06 06

10596 Berlin

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

Unser Zeichen Telefon Datum
SCH/GU 030 2463692-14 2. Februar 2012

Entwurf zur DMP-Richtlinie/DMP-RL (,,Brustkrebs®, ,,Asthma bronchiale* sowie
»chronisch obstruktive Lungenerkrankung — COPD*)

Sehr geehrter Herr Dr. Griining,
sehr geehrter Herr Dr. Worz,

fur die Gelegenheit, zum Entwurf zur DMP-Richtlinie/DMP-RL (,,Brustkrebs®, ,,Asthma
bronchiale® sowie ,,chronisch obstruktive Lungenerkrankung — COPD*) eine Stellungnahme
fur den Deutschen Heilbaderverband e.V. abzugeben, danken wir lhnen. Nachstehendes bitten
wir bei der Uberarbeitung der Vorschriften zu beriicksichtigen.

Stellungnahme des Deutschen Heilbiaderverbandes e.V.:

Der Deutsche Heilbaderverband e.V. begrufit, dass der Gemeinsame Bundesausschuss die
Empfehlungen zur Aktualisierung der Anforderungen an strukturierte Behandlungsprogramm
fur Patientinnen mit Brustkrebs sowie fiir Patientinnen und Patienten mit Asthma bronchiale
sowie mit COPD uberpriift.

Hinsichtlich ~ der  Anforderungen an  die  Ausgestaltung von  Strukturierten
Behandlungsprogrammen fiir Patientinnen mit Brustkrebs bitten wir zwei weitere Aspekte aus
Sicht der fachspezifischen Rehabilitation noch einzubeziehen:

I. Einbeziehung der klassischen Naturheilverfahren und vor allem balneogynikologischer
MaBnahmen im Therapieangebot

Klassische Naturheilverfahren und balneogynakologische MaBnahmen im Therapieangebot
werden heute breit in Rehabilitationskliniken angewendet und missen in der Richtlinie
Beruicksichtigung finden.

Die klassischen Naturheilverfahren, die es von den komplementarmedizinischen Verfahren
zu unterscheiden gilt, sind als in weiten Bereichen naturwissenschaftlich unterbaute
Verfahren Bestandteil des Wdeiterbildungscurriculums der Bundesarztekammer und
Bestandteil der Approbationsordnung.


mailto:markus.woerz@g-ba.de

Als Therapiemoglichkeiten bieten sich dem Frauenarzt in der Rehabilitation die
Balneotherapie und Physiotherapie als primare und als erganzende Therapien an. In der
Frauenheilkunde ist die ,,Balneogynakologie* als Naturheilverfahren fester Bestandteil der
therapeutischen Strategie geworden. Bei der heutigen, operativ- und chemotherapeutisch-
orientierten Ausbildung von Frauenarzten wird den konservativen physikalisch-
therapeutischen und gynakobalneologischen Methoden zu wenig Aufmerksamkeit
gewidmet.

Die klassischen Naturheilverfahren umfassen mit ihren natiirlichen Heilverfahren alle
MaBnahmen, welche die Selbstheilungs- und Selbstregulierungskrafte des Korpers
unterstitzen. Therapeutisch genutzte Naturreize eines Kurortes tragen, besonders in der
onkologischen Nachbehandlung, in biorhythmisch sinnvollen Kombinationen zu einer
schnelleren Entspannung, Harmonisierung und Kraftigung der Regulationen bei. Am
Wohnort kann den krankmachenden Einflissen des Umfeldes nicht immer ausgewichen
werden. Insbesondere Frauen, die unter psychologischen, psychosomatischen,
hormonellen und neurovegetativen Storungen, 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 Wasser, Heilwasser, Peloide
und Heilgase. lhre 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.

Balneogynakologische und physikalische MaBnahmen sind indikationsbezogen und unter
Beriicksichtigung der Kontraindikationen als primare und erganzende MaBnahmen
einsetzbar. Als primare MaBnahmen sind balneogynakologische und physikalische
MaBnahmen unter anderem nach  Brustoperationen und bei vegetativen
Regulationsstorungen einsetzbar und sollten daher in der Richtlinie bertcksichtigt werden.

2. Notwendigkeit der fachspezifischen Betreuung von Brustkrebspatientinnen.

Der Behandlungsprozess der Medizin in den vergangenen Jahren hat der
Anschlussheilbehandlung und RehabilitationsmaBBnahme einen wichtigen Platz zugewiesen.
Im Bereich der Rheumatologie und der Inneren Medizin hat sich die klinische
Rehabilitationsmedizin langst einen festen Platz erobert und diesen behauptet. Neue
erfolgreiche Ansatze dafiir gibt es auch in der Psychosomatik, in der Dermatologie und
der Kinderheilkunde. Nicht jedoch in der Frauenheilkunde.

Bis heute konnen Anschlussheilverfahren zur Rehabilitation nach klinisch-gynakologischer
Akutbehandlung, bis auf wenige Ausnahmen, nur fachunspezifisch in fachfremden
Rehabilitationskliniken, meist der inneren Medizin oder Psychosomatik durchgefiihrt
werden. Dabei sind Frauen, die ein Mammakarzinom erleiden, nicht psychosomatisch oder



gar psychiatrisch erkrankt, so dass ein Aufenthalt in einer solch gelagerten Klinik fir diese
Patientinnen oft unpassend erscheint. Auch die Verschickung von Patientinnen nach
Mammakarzinom in orthopadische Rehabilitationskliniken zur Rehabilitation oder
Anschlussheilbehandlung werden der besonderen Situation der Patientinnen nicht gerecht.
Um es vereinfacht auszudriicken: In diesen Kliniken nehmen Frauen, leicht bekleidet nach
Entfernung einer Brust, gemeinsam mit Mannern nach Herzinfarkt oder Riickenschmerzen
an den Gruppenangeboten teil. Dies stellt eine unzumutbare Belastung fur die betroffenen
Frauen dar.

Dabei zwingt das Genehmigungsverfahren mit knapper Fristsetzung zum Ausweichen auf
diese Klinikangebote noch wahrend des Aufenthaltes in der Akutklinik. Die operierten
Patientinnen werden in eine Rehabilitationsklinik gesandt, wo der operierende und
betreuende Gynakologe oft nicht einbezogen wird und nicht weiB, 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
gynakologische Hauptdiagnose oft unterbewertet und zugunsten einer internistischen,
orthopadischen oder psychiatrischen Nebendiagnose zurlickgestuft.

Notwendigerweise ergibt sich daraus eine nicht optimale Ausschopfung der klinischen
Behandlungsmoglichkeiten in der Rehabilitation. Die Unsicherheit des Nichtfacharztes
fihrt zur Minimierung der Therapie, gebremst durch das ,Nihil nocere*. Wenn
Schadensverhiitung aber zum alleinigen Leitmotiv der RehabilitationsmaBnahme wird, kann
von einer ausreichenden fachspezifischen RehabilitationsmaBBnahme keine Rede mehr sein.
Gerade Frauen nach Brustkrebs haben gynakologische Begleiterkrankungen, wie
beispielsweise Vaginale Pilzinfektionen etc., die ebenfalls fachspezifisch behandelt werden
mussen.

Diese unbefriedigende Situation sollte in der Richtlinie unbedingt Berucksichtigung finden.
Hier soll in richtiger Bewertung der Diagnostik die volle Ausschopfung der
balneogynakologischen und onkologischen Behandlungsmoglichkeiten gewahrleistet
werden. Nur der Fachmann kann Anamnese und Vorbehandlung fiir ein optimales
therapeutisches Konzept auswerten, wo nur die subtile facharztliche Untersuchung bei
engmaschiger Verlaufskontrolle die ganze Bandbreite der Therapie nutzt, ohne liber die
Grenze der Belastbarkeit hinaus zu gehen.

Hinsichtlich der Anforderungen an strukturierte Behandlungsprogramme fiir Patientinnen und
Patienten mit chronischen obstruktiven Atemwegserkrankungen — Teil |: Asthma bronchiale,
Teil 2: COPD bitten wir folgende Aspekte zu beriicksichtigen:

Teil 1: Asthma bronchiale

In 1.64 Satz | sollte zum Text ,, bei schweren Asthmaformen mit relevanten
Krankheitsfolgen*  folgendes  erganzt  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 gemaB 3.2. Satz 3 Versicherte unter |8 Jahren nicht in Teil Il (COPD) des
strukturierten Behandlungsprogramms eingeschrieben werden, kann [.54 Satz 3
gestrichen werden.

Wenn Kinder und Jugendliche gar nicht in DMP COPD eingeschrieben werden konnen, ist
auch eine besondere Berucksichtigung bei der Rehabilitation nicht erforderlich. COPD

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

Gerne stehen wir fir Nachfragen und weitere Informationen unter den angegebenen
Kontaktdaten zur Verfligung.

Mit freundlichen GriiBen

Markus Schneid
DHV-Geschaftsfiihrer
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Betr.. DMP Asthma bronchiale

Sehr geehrter Herr Dr. Worz,

Geschéftsstelle | office: | AWMF-Biro Berlin
Ubierstr. 20 Langenbeck-Virchow-Haus
Luisenstr. 58/59

D-40223 Disseldorf D-10117 Berlin
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AWMPF online: http://awmf.org

01.02.2012
als PDF-Datei per eMail
marcus.woerz@g-ba.de

die AWMPF ds stellungnahmeberechtigte Institution gem. 8§ 137f hat ihre thematisch zusténdigen
Mitgliedsgesellschaften gebeten, die Entwiirfe des G-BA zu sichten und zu kommentieren. Wir
durfen Ihnen die Kommentare gesammelt a's Stellungnahme der AWMF wie folgt zuleiten:

Aus Sicht der Kinderheilkunde, speziell der Padiatrischen Pneumologie, ist gegen die formale
Uberfiihrung der bisherigen Empfehlungen in eine Richtlinie nichts einzuwenden. Allerdings
empfehlen die padiatrischen Fachgesellschaften, entweder die Gruppe der unter 5-jdhrigen
Kinder mit Asthmain der Richtlinie gesondert zu erwéhnen oder eine eigene DMP-Richtlinie fur
diese Patientengruppe zu erarbeiten. Die Vorschlége dazu haben die padiatrischen
Fachgesellschaften bereitsim Jahr 2011 im Zuge der letzten Anderung der DMP Asthma
bronchiale dem G-BA zugeleitet (Kopie der DGK J-Stellungnahme 2011 als PDF-Datei

beigefiigt).

Die Deutsche Gesellschaft fur 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

wl?2

Im Kapitel heifdt es unter 1.5.6. Medikamentdse M alZnahmen unter Bezugnahme auf einen
entsprechenden Passus in der NVL Asthma bronchiale, es sei ,, sinnvoll, bei Verwendung
mehrerer inhalativer Medikamente fiir alle Préparate den gleichen Typ von Inhal ationssystem

e nzusetzen.”

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



=> Die DEGAM hinterfragt die Sinnhaftigkeit dieser Empfehlung. Gerade fir Menschen mit
niedrigem Bildungs-Stand oder fur solche, die der deutschen Sprache nicht méchtig 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 sol lten.

Im selben Kapitel heil3t esweiter: ,, Bei guter Asthma-Kontrolle Giber einen langeren Zeitraum (z.
B. Uber drei Monate bei Einsatz inhalativer Glukokortikosteroide) soll die Reduktion der
Therapie erwogen werden.”

=> Diesist nach Auffassung der DEGAM richtig. Esfehlt jedoch ein expliziter Hinweisin

der Richtlinie auf die potenzielle Gefahrlichkeit lang wirksamer Betamimetika (LABA),

wie sie zuletzt in Metaanalysen der FDA fiir Erwachsene® * und auch fiir Kinder® dargestellt
worden ist. In der Konsequenz sollte eine VV orgabe des DMP darin bestehen, vor einer
unreflektierten Verwendung zu warnen und immer wieder bei der DM P-Konsultation zu
hinterfragen, ob diese Behandlung noch notwendig und sinnvoll ist.”

In begrindeten Fallen 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 geniigend belegt®.

In den tragenden Grinden 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-Sympathomi metika zusammengefasst.”

=> Nach Auffassung der DEGAM ist der neu in die NVL engeflgte Begriff der schnell
wirksamen Sympathomimetika (RABA) kritisch zu hinterfragen. Vom zuvor gebréuchlichen
Begriff der kurz wirksamen Sympathomimetika (SABA) unterscheidet sich diese Kategorie nur
durch die Inklusion vom hier ebenfalls zur bedarfswei sen Anwendung empfohlenen Formoterol.
Angesichts dessen potenzieller Toxizitét schliégt die DEGAM vor, es bei der bislang
gebrauchlichen Nomenklatur zu belassen und Formoterol hier nicht zu empfehlen.

Im Kapitel 1.5.6.4 wird empfohlen, die Indikation zu einer Immuntherapie zu prifen.

=> Nach Auffassung der DEGAM sollte in diesem Zusammenhang in Ubereinstimmung
mit dem entsprechenden Passus der NV L darauf hingewiesen werden, dass eine spezifische
Immuntherapie mit deutlichen Risiken assoziiert sein kann’ und nicht durchgefiihrt 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

72010Abramson 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 Arztin/Arzt“ weiterhin davon die Rede, ,, in
Ausnahmefallen kann eine Patientin oder ein Patient mit Asthma bronchiale eine/n
zugelassene/n oder ermachtigte/n qualifizierte/n Facharztin/Facharzt oder eine qualifizierte
Einrichtung, die fir die Erbringung dieser Leistung zugelassen oder erméchtigt ist oder die nach
8§ 116b SGB V oder 137f Ansatz 7 SGB V an der ambulanten &rztlichen Versorgung teilnimmt,
auch zur Langzeitbetreuung, Dokumentation und Koordination der weiteren Mal3nahmen im
strukturierten Behandlungsprogramm wahlen® .

=> Dieser Passus, der v.a in der Einfuhrungszeit des DMP Asthma der Tatsache geschuldet war,
dass noch einige Patientinnen und Patienten ausschlief3dlich vom Facharzt/Fachérztin fir
Lungenheilkunde betreut wurden, hat sich nach Auffassung der DEGAM uberlebt. Das DMP
Asthma lauft mittlerweile seit einigen Jahren.

Elemente der Struktur- und Prozess-Qualitét wurden so weit in den teilnehmenden Hausarzt-
Praxen etabliert, dass ein Aushelfen von Facharzten fir Lungenheilkunde nicht mehr erforderlich
ist. Der Passus sollte nach Auffassung der DEGAM gestrichen werden. Die Fachérzte fir
Lungenheilkunde sollten nach ihrer spezifischen Qualifikation dann zur Verfligung stehen, wenn
Kriterien eintreten wiein 1.6.2 beschrieben.

Die Deutsche Gesellschaft fur Hals-Nasen-Ohrenheilkunde weist darauf hin, dassin Anlage 2
(Tragende Grunde...) unter 1.4 (Differenzierte Therapieplanung) auf S.25 die alergische
Rhinitis bzw. alergische Sinusitis als Komorbiditét zu berticksichtigen sind. Als krankheits-
beeinflussender Faktor sind hier jedoch alle Formen der chronischen Rhinosinusitis (CRS) von
Bedeutung.

Daraus ergeben sich folgende Vorschlége fur Erganzungen der Anlage 1 (Richtlinien) 11 Asthma
bronchiale:

-S22  1.2.1 Anamnese: Hinweise auf chronische Rhinosinusitis (behinderte Nasenatmung,
Nasensekretion, Riechstorung, Kopfdruck). Bei Vorliegen einer Analgetika-Intoleranz
typische Symptom-Trias: Asthma bronchiale, Schmerzmittelunvertraglichkeit,
Polyposis nasi.

-S23 1.3 Therapieziele: Besaitigung chronischer Nasennebenhohl enentziindungen
(medikamentts/operativ)

-S23 1.4 Differenzierte Therapieplanung: Abkl&rung Analgetikaintoleranz durch Testung

-S25  1.5.6 Medikamenttse Mal3nahmen: Bei CRS topische Corticoide. Bei Intoleranz
adaptive Desaktivierung

-S.28  1.6.2 Uberweisung...: Zur Intoleranztestung und adaptiven Desaktivierung.

Fur Fragen stehen wir Thnen gerne zur Verfigung. Im Bedarfsfall kann die AWMF dem G-BA
fur die weiteren Beratungen qualifizierte Experten vermitteln.

Mit freundlichen Grifen

Wolfgang Muller M.A.
AWMF-Geschéftsstelle
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Betr.. DMP Brustkrebs

Sehr geehrter Herr Dr. Worz,

die AWMPF ds stellungnahmeberechtigte Institution gem. 8§ 137f hat ihre thematisch zusténdigen
Mitgliedsgesellschaften gebeten, die Entwiirfe des G-BA zu sichten und zu kommentieren. Wir
durfen Ihnen den uns zugegangenen Kommentar der Deutschen Gesell schaft der Plastischen,
Rekonstruktiven und Asthetischen Chirurgen (DGPRAC) als Stellungnahme der AWMF wie
folgt zuleiten:

Aus Sicht der Fachgesellschaft ist die Darstellung der Plastisch-chirurgischen Verfahrenin 1.4.1.
und 1.4.2.5. zu algemein gehalten. Analog zur Interdisziplinaren S3-Leitlinie fur die Diagnostik,
Therapie und Nachsorge des Mammakarzinoms sollte die umfassende Beratung Uber alle
moglichen (nicht nur lokal zur Verfiigung stehenden) Verfahren obligat sein, die DGPRAC
schlagt daher eine redaktionelle Anpassung an die S3 Leitlinie sowie die gangige Praxis und
Zertifizierung vor.

Der S3-Leitlinieist auf Seite 44 zu entnehmen:

“ Statement Allg-6

Jede Patientin, bei der eine Brustamputation durchgefthrt wird, sollte Uber die Moglichkeit
einer sofortigen oder spateren Brustrekonstruktion oder den Verzcht auf rekonstruktive
Mal3nahmen 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:



» Die Entscheidung, ob eine Sofortrekonstruktion oder eine plastische Operation im Intervall
erfolgt, ist abhangig von der individuellen Stuation der Patientin und ihren Wiinschen
(Audretsch, W et al. 1998).”

Bitte erganzen Sie diese Informationen weiterhin um folgenden Passus:

Dabei sollen alle verfiigharen Resektions- und Rekonstruktionskonzepte (I mplantate, gestielte
Lappentechniken, freie Lappentechniken) angeboten werden. Die Aufkléarung tber das
individuelle optimale Therapiekonzept muss durch einen Arzt erfolgen, der Uber eine hohe
Erfahrungin allen diesen Rekonstruktionen verfigt.

Um diesen Bereich abzuschlieen bittet die DGPRAC weiterhin um folgende Erganzung/
Ubernahme aus Text der S3 Leitlinie S. 41:

» Nach bereits erfolgter Bestrahlung oder hauterhaltenden Resektionsverfahren ist der
Brustwiederaufbau mit korpereigenem Gewebe der Anwendung von Expandern oder
Prothesen vorzuziehen. (Calabrese, C et al. 2001, )* und weliter: ,, 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 I mammaca 11 02 2008.pdf

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

Schliefdich bittet die Fachgesellschaft hier noch folgendes Statement aus dem EUSOMA
Positionspapier zu Brustzentren (Anlage a's PDF-Datel) zu Ubernehmen, 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 tber spezielle
Kenntnisse in allen, insbesondere auch mikrochirurgischen Verfahren der
Brustrekonstruktion verfiigt.

Unter 1.4.2.3. finden bel den Operationsverfahren die modernen hauterhaltenden Verfahren keine
Erwéahnung. Die Aussage: ,, ...Die modifizierte radikale Mastektomie wird immer dann
durchgefihrt, wenn ein brusterhaltendes Vorgehen nicht moglichiist...” kann die
Fachgesellschaft so nicht stehen akzeptieren und schlagt daher vor, wie folgt zu formulieren:

» -..Diemodifizierte radikale Mastektomie wird immer dann durchgefiihrt, wenn ein
brusterhaltendes Vorgehen oder eine hautsparende Resektion nicht méglich ist..."

Fir die Hautsparende Resektion bittet die DGPRAC einen eigenen Punkt zu erganzen,
nachfolgend ein Textvorschlag und Belege:

Hautsparende - / Hauter haltende Resektionsverfahren

Besteht die I ndikation zu einem ablativen Verfahren, soll geprift werden, ob ein
hautsparendes- oder hauterhaltendes Resektionsverfahren eingesetzt werden kann. Dies gilt
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besonders bel gréleren, nicht invasiven Tumoren (DCIS), in geeigneten Fallen aber auch bel
invasiven Tumoren, bel denen eine brusterhaltende Therapie nicht mehr méglich ist, oder
nicht gewtinscht wird. Durch diese Techniken ist ohne Kompromisse bei der onkologischen
Sicherheit ein

wesentlich besseres Rekonstruktionsergebnis moglich. Die Sofortrekonstruktion erfolgt mit
intermittierender Silikonprothese oder durch Eigengewebe.

Literatur dazu (Anlagen als PDF-Dateien):-:-----------="""""""" die Anlagen sind hier nicht beigefuigt
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 afamily 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 Wachter Lymphknoten-Technik (SN Sentinel Node Technik) verwehrt. Es sollte
aus Sicht der DGPRAC explizit auf die Option einer SN-Darstellung VOR Beginn der Zytostase
aufgekléart werden. Diesist nach Kenntnis der Fachgesellschaft in vielen Zentren bereits gelebte
Praxis.

Fur Fragen stehen wir Ihnen gerne zur Verfigung. Im Bedarfsfall kann die AWMF dem G-BA
fUr die weiteren Beratungen qualifizierte Experten vermitteln.

Mit freundlichen GrifRen

Wolfgang Muller M.A.
AWMF-Geschéftsstelle
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die AWMPF ds stellungnahmeberechtigte Institution gem. 8§ 137f hat ihre thematisch zusténdigen
Mitgliedsgesellschaften gebeten, die Entwiirfe des G-BA zu sichten und zu kommentieren. Wir
durfen Ihnen den uns zugegangenen Kommentar der Deutschen Gesellschaft fur Allgemein- und
Familienmedizin (DEGAM) als Stellungnahme der AWMF wie folgt zuleiten:

S. 35 redaktionelle Anmerkung: ,, Corpulmonal€e” sollte auseinander geschrieben werden. S. 36
» Be-gleit- und Folgeerkrankungen* ebenfalls redaktionelle Anmerkung — ein Bindestrich zu

vidl.

Unter 1.5.1.5 Allgemeine Krankengymnastik (Atemtherapie) fehlt nach Auffassung der DEGAM

ein Hinweis auf wichtige Hilfsmittel wie das,, Incentive Spirometer

“12 nd den Flutter.

Im Kapitel 1.5.6. werden unter den ,, Medikamenttse Mal3nahmen* 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 Anticholinergikaim Vergleich zu kurz wirksamen Beta-2-

Sympathomimetika mit einer erhéhten kardiovaskuléren Mortalitét assoziiert sin

d345.

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
3Lee 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.
4Singh 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

5Qgale S, Lee T, Du D, Boudreau D, Sullivan S Cardiovascular Events Associated With Ipratropium Bromide in COPD. CHEST 2010;

137(1):13-19



S. 40 redaktionelle Anmerkung ,, bel und schwerer und sehr schwerer COPD* —ein ,,und” zu
vidl.

Unter 1.5.7.2 heil3t es unter ,, Dauertherapie”: ,, DarUber hinausist es sinnvoll, in der
Dauertherapie bel Verwendung mehrerer inhalativer Medikamente fur alle Praparate den
gleichen Typ von Inhal ationssystem einzusetzen.”

=> Nach Ansicht der DEGAM sollte dieser Passus analog zur Aussage bel Asthma Uberarbeitet
werden.

In den tragende Griinden heildt es auf S. 38 Zu Ziffer 1.5.7 ,, Medikamenttse Mal3nahmen®:

» Dieimdritten Absatz vorgenommene Streichung der Nennung von Theophyllin, inhalativen
und oralen Glukokortikosteroiden ist der Tatsache geschuldet, dass durch die Aufzihlung in
der Klammer der Eindruck einer Gleichwertigkeit der genannten Wirkstoffe im Rahmen der
Dauertherapie entstehen konnte. Eine orale Dauertherapie mit Glukokortikosteroiden sollte
ver mieden werden.”

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

In Kapitel 1.6.1 helilét es: ,, In Ausnahmeféllen kann eine Patientin oder ein Patient mit COPD
einen zugelassene/n oder ermachtigte/n qualifizierte/n Facharztin/Facharzt oder eine
qualifizierte Einrichtung, die fir die Erbringung dieser Leistung zugelassen oder ermachtigt ist
oder die nach 8 116b SGB V oder § 137f Absatz 7 SGB V an der ambulanten &rztlichen
Versorgung teilnimmt, auch zur Langzeitbetreuung, Dokumentation und Koordination der
weiteren Mal3nahmen im strukturierten Behandlungsprogramm wahlen.”

=> Diese Passage sollte nach Ansicht der DEGAM in Analogie zur entsprechenden Passage im
DMP Asthma gestrichen werden. Die Fachérzte fur Lungenheilkunde sollten die Chance
erhalten, sichinihrer Téatigkeit auf die Situationen zu konzentrieren, diein 1.6.2 beschrieben
sind.

Im Dokumentationsbogen sollten nach Ansicht der DEGAM wegen der oben erwahnten
potenziellen kardiovaskul &ren Toxizitét 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 aufgefihrt werden.

Ebenfalls im Dokumentationsbogen sollte an Punkt 5. und 6. die Reihenfolge gedndert werden.
Lang wirksamen Anticholinergika sollte nach vorhandener Studienevidenz® ” 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.

" 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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Fur Fragen stehen wir Thnen gerne zur Verfigung. Im Bedarfsfall kann die AWMF dem G-BA
fur die weiteren Beratungen qualifizierte Experten vermitteln.

Mit freundlichen GrifRen

Wolfgang Mller M.A.
AWMF-Geschéftsstelle
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Sprecher Sektion Fortbildung DEGAM Dr. med. Giinther Egidi ® Huchtinger
Heerstr, 41 ® D-28259 Bremen

Herrn ) Dr. med. Giinther Egidi
Dr. Markus Worz o Arzt fiir Allgemeinmedizin
Referent Abteilung Qualitatssicherung und Huchtinger Heerstr. 41
sektorenlibergreifende Versorgungskonzepte (QS-V) D-28259 Bremen
Gemeinsamer Bundesausschuss
Wegelystrale 8 Telefon: +49-(0)421-57 97 675

: Telefax: +49-(0)421-57 97 689
10623 Berlin E-mail: familie-egidi@nord-com.net
. . Internet:  www.degam.de

Bremen, den 31. Januar 2012

Die Deutsche Gesellschatft fur 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
folgendermal3en Stellung (Zitate aus der Richtlinie und dem begriindenden 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 Spirometer".

Im Kapitel heil3t es unter 1.5.6. Medikamentése Mal3Rnahmen unter Bezugnahme auf
einen entsprechenden Passus in der NVL Asthma bronchiale, es sei ,sinnvoll, bei
Verwendung mehrerer inhalativer Medikamente fur alle Praparate den gleichen Typ von
Inhalationssystem einzusetzen.”

=> Die DEGAM hinterfragt die Sinnhaftigkeit dieser Empfehlung. Gerade fir Menschen
mit niedrigem Bildungs-Stand oder fir solche, die der deutschen Sprache nicht méchtig
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 heil3t es weiter: ,Bei guter Asthma-Kontrolle tGiber einen langeren
Zeitraum (z. B. Uber 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 Gefahrlichkeit lang wirksamer Betamimetika (LABA),
wie sie zuletzt in Metaanalysen der FDA fir Erwachsene™ und auch fir 'dargestellt
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 begrindeten Fallen 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 gentigend belegt"”.

In den tragenden Grinden 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 eingefugte Begriff der schnell
wirksamen Sympathomimetika (RABA) kritisch zu hinterfragen. Vom zuvor
gebréauchlichen 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 Toxizitat schlagt
die DEGAM vor, es bei der bislang gebrauchlichen Nomenklatur zu belassen und
Formoterol hier nicht zu empfehlen.

Im Kapitel 1.5.6.4 wird empfohlen, die Indikation zu einer Immuntherapie zu prifen.

=> Nach Auffassung der DEGAM sollte in diesem Zusammenhang in Ubereinstimmung
mit dem entsprechenden Passus der NVL darauf hingewiesen werden, dass eine
spezifische Immuntherapie mit deutlichen Risiken assoziiert sein kann"" und nicht
durchgefiuhrt werden sollte, wenn die Asthma-Situation nicht stabil ist.

Im Kapitel 1.6.1 ist unter ,Koordinierende/r Arztin/Arzt* weiterhin davon die Rede, ,in
Ausnahmefallen kann eine Patientin oder ein Patient mit Asthma bronchiale eine/n
zugelassene/n oder erméachtigte/n qualifizierte/n Facharztin/Facharzt oder eine
qualifizierte Einrichtung, die fur die Erbringung dieser Leistung zugelassen oder
ermachtigt ist oder die nach § 116b SGB V oder 137f Ansatz 7 SGB V an der
ambulanten arztlichen Versorgung teilnimmt, auch zur Langzeitbetreuung,
Dokumentation und Koordination der weiteren MalRnahmen im strukturierten
Behandlungsprogramm wahlen®.

=> Dieser Passus, der v.a. in der Einfihrungszeit des DMP Asthma der Tatsache
geschuldet war, dass noch einige Patientinnen und Patienten ausschlie3lich vom
Facharzt/Facharztin fur Lungenheilkunde betreut wurden, hat sich nach Auffassung der
DEGAM mittlerweile Uberlebt. Das DMP Asthma lauft mittlerweile seit einigen Jahren.
Elemente der Struktur- und Prozess-Qualitdt wurden so weit in den teilnehmenden
Hausarzt-Praxen etabliert, dass ein Aushelfen von Facharzten fir Lungenheilkunde nicht
mehr erforderlich ist. Der Passus sollte nach Auffassung der DEGAM gestrichen
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werden. Die Facharzten fur Lungenheilkunde sollten nach ihrer spezifischen
Qualifikation dann zur Verfuigung 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.0.) und den
Flutter.

Im Kapitel 1.5.6. werden unter den ,Medikamentése Malinahmen® 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 erhéhten kardiovaskularen Mortalitat assoziiert sind”"™.

S. 40 redaktionelle Anmerkung“ ,bei und schwerer und sehr schwerer COPD" — ein ,und“ zu
viel.

Unter 1.5.7.2 heil3t es unter ,Dauertherapie“: ,Darlber hinaus ist es sinnvoll, in der
Dauertherapie bei Verwendung mehrerer inhalativer Medikamente fur alle Praparate den
gleichen Typ von Inhalationssystem einzusetzen.”

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

In den tragende Griinden heildt es auf S. 38 Zu Ziffer 1.5.7 ,Medikamenttse Malinahmen*:
.Die im dritten Absatz vorgenommene Streichung der Nennung von Theophyllin, inhalativen
und oralen Glukokortikosteroiden ist der Tatsache geschuldet, dass durch die Aufzahlung in
der Klammer der Eindruck einer Gleichwertigkeit der genannten Wirkstoffe im Rahmen der
Dauertherapie entstehen kdnnte. Eine orale Dauertherapie mit Glukokortikosteroiden sollte
vermieden werden.”
= Nach Auffassung der DEGAM sollte wegen dessen hoher Toxizitat und geringer
therapeutischer Breite auch der Einsatz von Theophyllin in der Dauerbehandlung nach

Moglichkeit vermieden werden.
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In Kapitel 1.6.1 heil3t es: ,In Ausnahmefallen kann eine Patientin oder ein Patient mit COPD
einen zugelassene/n oder erméchtigte/n qualifizierte/n Facharztin/Facharzt oder eine
qualifizierte Einrichtung, die fur die Erbringung dieser Leistung zugelassen oder erméachtigt ist
oder die nach 8 116b SGB V oder § 137f Absatz 7 SGB V an der ambulanten arztlichen
Versorgung teilnimmt, auch zur Langzeitbetreuung, Dokumentation und Koordination der
weiteren MalRnahmen im strukturierten Behandlungsprogramm wahlen.*

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

Im Dokumentationsbogen sollten nach Ansicht der DEGAM wegen der oben erwdhnten
potenziellen kardiovaskularen Toxizitat 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 aufgefihrt werden.

Ebenfalls im Dokumentationsbogen sollte an Punkt 5. und 6. die Reihenfolge geandert
werden. Lang wirksamen Anticholinergika sollte nach vorhandener Studienevidenz™™" eindeutig
der Vorzug vor lang wirksamen Beta-2-Sympathomimetika gegeben werden.
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Gunther Egidi am 26.1.2012
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Stellungnahmerecht gem. 88 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. Worz,

Sie hatten mit Schreiben vom 04. Jan. 2012 die Deutsche Gesellschaft fiir Gynakologie und
Geburtshilfe aufgefordert, gem. dem oben angefiuihrten Stellungnahmerecht zu Richtlinien des
Gemeinsamen Bundesausschusses, hier DMP-Richtlinie ”Brustkrebs”, Stellung zu nehmen.
Vorgelegt wurde von lhnen der Entwurf dieser Richtlinie (Anlage 1) und ihrer tragenden Griinde
(Anlage 2).

Die Deutsche Gesellschaft fur Gynéakologie und Geburtshilfe mdchte 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
Auspragung von 2008. Eine Adaption nach Vorliegen der S3-Leitlinie, Version 2011/2012, wird
aufgrund von wichtigen Anderungen dringend erforderlich sein.

Sie entspricht auch den Therapieempfehlungen der Arbeitsgemeinschaft Gynéakologische Onkologie,
eine Arbeitsgemeinschaft der DGG aus 2008/2009.

Der Inhalt ist hervorragend formuliert und entspricht in allen Einzelheiten den Vorstellungen der
Fachgesellschaft. Somit kdnnen wir der Formallberfiihrung der bisherigen Empfehlung in die
Richtlinie voll inhaltlich zustimmen.

Mit bdsten GrilRen

L

Prof. Dr. Rolf Kreienberg

Geschéftsstelle der Deutschen Gesellschaft fir Gyndkologie und Geburtshilfe e.V. e Robert-Koch-Platz 7 10115 Berlin
Telefon: 030 / 514 88 33 40 e Fax: 030 / 514 88 344 e e-Mail: info@dggg.de
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Entwurf zur DMP-Richtlinie/DMP-RL ( ,,Brustkrebs®, ,,Asthma bronchiale* sowie
nChronisch obstruktive Lungenerkrankungen — COPD¥)

weag

Gemeinsamer Bundesausschuss
_ Criginal: W e v R —
lhr Schreiben vom 4. Januar 2012 Kopie: A W,f.ﬁO o A@f:f&.

Eingang: =1, Feb, 2012

GF | mvi [Gsv ) am

Sehr geehrte Damen und Herren,

P/& ’ Recht !FB—Med.! Verw,

mit Schreiben vom 4. Januar 2012 geben Sie uns Gelegenheit Stellung zu nehmen zum
oben genannten Entwurf der DMP-Richtline/DMP-RL zu den Indikationen Brustkrebs, Asth-
ma bronchiale und COPD. Anlass hierfiir ist die Uberfilhrung der entsprechenden G-BA-
Empfehlungen in diese Richtlinie. In diesem Zusammenhang mdchten wir darauf hinweisen,
dass erst mit Inkraftireten des GKV-VStG das Bundesversicherungsamt zu den steliung-
nahmeberechtigten Organisationen gemai §§ 91 Abs. 5 Satz 1, Abs. 5a und 137f Abs. 2
Satz 3 SGB V gehort. Daher hat das BVA, im Gegensatz zu den Ubrigen angeschriebenen
Organisationen, bisher nicht zu den inhaltlichen Aspekten der G-BA-Empfehlungen Stellung
genommen. Um den weiteren Fortgang der Beratungen nicht zu verzégern, haben wir uns
jedoch entschlossen, weitestgehend auf eine Stellungnahme zu inhaltlichen Aspekten zu
verzichten und diese - soweit erforderlich - in die weiteren Beratungen insbesondere zur

Qualitatssicherung und Evaluation einzubringen.

Auf einen Punkt méchten wir jedoch hinweisen: Inhalte der Dokumentation sollten grundsatz-
lich erst dann angepasst werden, wenn deren Nutzung klar ist. Dies ist zum gegenwdrtigen

-2.
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Zeitpunkt aufgrund méglicherweise anstehender Anpassungen bei der Gestaltung von Quali-
tatssicherung und Evaluation nicht der Fall. Inscfern raten wir zum jetzigen Zeitpunkt drin-
gend von der Streichung von Dokumentationsparametern ab. Insbesondere die Streichung
der Zahi der entfernten Lymphknoten in den Dokumentationen beim DMP Brustkrebs sehen
wir kritisch, da die Auswertung der ersten Evaluationsberichte gezeigt hat, dass hier interre-
gional eine grofle Schwankungsbreite besteht und die erforderliche Zah! entfernter Lymph-
knoten nicht immer erreicht wurde. Auch nach Einfuhrung der Sentinellymphknotenbiopsie
(SLNB) ist die axillare Lymphonodektomie mit Entfernung von mindestens 10 Lymphknoten
aus Level | und It weiterhin vorgesehen bei positivem Sentinellymphknoten und grofien Tu-
moren. Bei Streichung dieses Dokumentationsparameters besteht keine Mdglichkeit, diesen
Wert zukunftig zu kontrollieren und ggf. qualititssichernde Mafinahmen einzuleiten.

Mit freundlichen GriiRen
Im Auftrag

Sobses dorlost

Schreiter-Vogi
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